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FORORD

11994 ble det besluttet & starte organisert mammografiscreening i fire fylker for
kvinner i aldersgruppen 5069 ar. Felgende fylker ble valgt ut til prosjektet:
Rogaland, Hordaland, Akershus og Oslo. Bakgrunnen for beslutningen var en
prosjektplan som ble utarbeidet av en referansegruppe og overlevert Sosial- og
helsedepartementet i juni 1994.

Viaren 1998 vedtok Stortinget at praveprosjektet skulle bli et landsdekkende
program, Mammografiprogrammet, si snart personellsituasjonen tillot det. Alle
landets fylker vil vere i drift i lepet av 2003.

Helsedepartementet har overordnet gkonomisk ansvar mens Sosial- og
helsedirektoratet har faglig overordnet ansvar for programmet. Ledelsen er lagt til
Kreftregisteret, som har ansvar for planlegging, gjennomfering og evaluering. En
Nasjonal Radgivningsgruppe, med bred faglig kompetanse, gir innspill til ledelsen
og Sosial- og helsedirektoratet.

Dokumentet for kvalitetssikring skal vere felles for alle deltagere i
Mammografiprogrammet. Det er en statusrapport for arbeidet med kvalitetssikring
i mammografiscreening som ma oppdateres etterhvert som man far erfaring og
kunnskap om norske forhold. I tillegg inneholder dokumentet retningslinjer for de
ulike akterers ansvarsomrader og arbeidsoppgaver. Retningslinjene i manualen
skal folges av de som arbeider i Mammografiprogrammet.

En forutsetning for kvalitetssikringsarbeid er klare mél. Hovedmalet for
Mammografiprogrammet er a redusere dedeligheten av brystkreft med 30% blant
de inviterte. Hvorvidt dette malet oppnas kan forst vurderes etter mange ar. Det er
derfor etablert delmal som ma oppfylles for en eventuell dedelighetsreduksjon kan
oppnas.

Manualen ble forste gang utgitt i 1996, sé revidert i 1998. Na foreligger en ny
revisjon. Vi ber om at feil, mangler og forslag til endringer i manualen meldes til
medlemmer i Nasjonal Radgivningsgruppe eller til sekretariatet pd Kreftregisteret.
Redigering vil bli gjort ved behov.

Kvalitetsmal for digital mammografi vil bli utarbeides til neste revisjon (se ellers
avsnitt 2.10.2).

Kvalitetsmanualen er tilgjengelig i elektronisk utgave pa www.kreftregisteret.no

September 2003
Nils Bjurstam Steinar Osterbe Thoresen
Leder av Rédgivningsgruppen Leder av Mammografiprogrammet
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SUMMARY

This is the third edition of the quality assurance manual of the Norwegian Breast
Cancer Screening Program (NBCSP). The NBCSP includes women aged 50-69,
and offers screening mammography every second year. From 1996 to 2003 the
program has been extended from a project in four counties to a nation-wide
program.

The program is governmental and administered by the Cancer Registry in Norway.
17 breast clinics are responsible for screening, reading of the mammograms,
diagnostic work-up and treatment. The National Radiation Protection Authority is
in charge of technical quality control and radiation protection. The National
Institute of Public Health is responsible for distribution of invitation letters and the
mobile screening units.

The manual consists of 14 chapters that will be concisely commented below:

1. Introduction
This chapter gives a brief introduction to laws and regulations that concern
quality assurance in the Norwegian health care system. Furthermore, breast
cancer epidemiology and screening are briefly described.

2. NBCSP
Different aspects of the NBCSP are presented in this chapter. The organisation
of the program is described in detail. The main target of the NBCSP is to
reduce mortality from breast cancer with 30% among the invited, but this can
not yet be evaluated. Thus early indicators and their targets are defined in
“Tabell 3”. Evaluation of both early indicators and mortality reduction is
discussed.

3. Information activities
This chapter consists mainly of two parts: directions for information material
that can be produced at the different units and recommended answers to
questions that are frequently raised by the invited women.

4. The Breast Clinic
The organisation and responsibilities of the breast clinics that have been
established within the NBCSP are decried. Focus is on the importance of
multidisciplinary teamwork.

5. Directions for radiographers
This chapter discusses different aspects of the work performed by the
radiographers. The chapter is focused on how to obtain and maintain high
quality mammograms. The PGMI system is described. Indicators and their
targets are defined in “Tabell 5.

6. Directions for radiologists
The head of the breast clinics is recommended to be a radiologist, and he/she is
in charge of the diagnostic team. The chapter describes screening routines and
diagnostic work-up, and the 5-point scale used to classify the mammograms is
discussed. Indicators and their targets are defined in “Tabell 6.
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10.

11.

12.

13.

14.

Directions for pathologists

Standardisation of the diagnostic work is an important aspect of breast
pathology. Different methods in breast pathology are described, both
histopathological and cytopathological. Indicators and their targets are defined
in “Tabell 11 and Tabell 12”.

Directions for surgeons

In a screening population, more patients will have non-palpable lesion, and this
is a challenge also to the surgeons. The chapter deals with different aspects of
the work performed by the breast surgeons. Indicators and their targets are
defined in “Tabell 13”.

Directions for nurses

This chapter describes working methods for nurses involved in the NBCSP.
Receiving a breast cancer diagnosis is a strong psychological strain. It is
therefore important that the recalled women are given good care throughout the
process that might result in a breast cancer diagnosis.

Technical quality control — constancy tests

This chapter describes the procedures that are performed by local staff
(radiographers) to ensure that the mammography equipment performs within
stated quality standards.

Technical quality control — status tests

This chapter describes the procedures that are routinely performed by the
Norwegian Radiation Protection Authority to ensure that the mammography
equipment is within stated criteria in terms of technical functionality, image
quality and radiation dose.

Directions for the National Institute of Public Health
This chapter describes production of the letters and technical equipment of the
mobile units.

Directions for the Cancer Registry

The work performed at the Cancer Registry (administration, information,
coding, registration, evaluation and research) is described. The computer
systems used in the program are also briefly mentioned.

Appendix
This chapter includes forms and definitions used in the program and
recommend some relevant literature.

September 2003
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1.1 Kvalitetssikring

Kvalitetssikring er et vidt begrep. Statens helsetilsyn bruker felgende definisjon:
Alle systematiske og planlagte tiltak som sikrer at virksomheten utevesi
overensstemmel se med dagens profesjonelle standarder og i henhold til pasientens
behov.”

Den internasjonale organisasjon for standardisering (ISO) utviklet i 1987 en serie
med standarder for kvalitetssystemer, ISO 9000-serien. Kravene i standardene er
generelle og kan derfor benyttes av alle typer virksomheter. Disse gir grunnlaget
for Norsk Standard NS-ISO 9000-serien. Sertifisering etter [ISO-standarden er en
frivillig ordning og kan brukes til a sertifisere et helt sykehus eller bare en
prosedyre.

Norsk standard (NS-ISO 8402) definerer kvalitet slik: Helhet av egenskaper og
kjennetegn et produkt eller en tjeneste har, som vedrerer dets evnetil &
tilfredsstille fastsatte krav eller behov som er antydet.

Legeforeningen har i Kvalitetshdndbok for medisinsk virksomhet folgende
beskrivelse: " Kvalitetssikring i medisinsk virksomhet er summen av alle de tiltak
som gjer dennetil en systematisk og kontrollert virksomhet. Kvalitetssikring er en
planmessig og kontinuerlig prosess. Den ma omfatte hele virksomheten og vaare en
integrert del av det daglige arbeid. Kvalitetssikring er primeat et ledelsesansvar,
men enhver lege har ansvar for egen yrkesutavel se. Gjennomfering av
kvalitetssikring er ogsa avhengig av utarbeidde standarder og fungerende,
selvstendige faglige tilsynsordninger.”

Relevante lover og forskrifter

I Lov om helsepersonell er § 1 (forsvarlighet) relevant. Det finnes Forskrift om
medisinske laboratorium og rentgeninstitutt gitt i 1984, hvor man ifelge § 2 er
palagt & fere egenkontroll av underseokelser, diagnostikk og terapi. I Lov om
spesialisthelsetjenesten mm (§ 3-4) palegges sykehusene & opprette kvalitetsutvalg.
Lov om statlig tilsyn med helsetjenesten pélegges enhver som yter helsetjenester
internkontroll med virksomheten (§ 3).

Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger gir retningslinjer for
innsamling og behandling av helseopplysninger ved Kreftregisteret.
Mammografiprogrammet er omfattet av Kreftregisterforskriften av 21.12.2001,
samt konsesjon fra Datatilsynet av 18.08.1995. I forskriften er § 1-9 (opplysninger
om personer som har deltatt i program for tidlig diagnose eller kontroll for konkret
kreftsykdom) relevant. Oppmete til screening betraktes som et aktivt samtykke til
lagring og bruk av innsamlede opplysninger.

Statens strdlevern er forvalter av strdlevernlovgivningen, som er uttrykt i Lov om
Strélevern og bruk av straling (12.06.2000) med forskrift.
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Relevante rapporter og manualer

National Health Screening - Breast Screening Programme (NHSBSP) i England
har mange publikasjoner som har vert nyttige i utformingen av manualen.

Det er benyttet indikatorer fra European Guidelines For Quality Assurance In
Mammography Screening — Third Edition, utgitt i 2001.

Kvalitetshandbok i mammografi — Statens stralevern, hefte 2 (1994): handbok som
inneholder prosedyrer for teknisk kvalitetskontroll i mammografi.
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Hvordan kan kvalitetssikring utgves?
Det baarende element i kvalitetssikring er selvevaluering.

Informasjon ma fremsettes av profesjonelle for profesjonelle, slik at de kan bedre
sin virksomhet. Kvalitet krever engasjement og innsats fra alle ansatte.

Et mél med manualen er & fremme kvalitet, forbedre arbeidsrutiner og redusere
antall feil. Dessuten enskes en rasjonalisering av arbeidet, slik at alle kjenner sitt
ansvar, vet hva de skal gjore og hvordan.

Hovedprinsippet i kvalitetssikringsarbeidet blir derfor a definere mél og
indikatorer pa at malsettingene nés. Kvalitet sier noe om helheten av egenskaper
og kjennetegn. For & kunne definere kvalitet m& man finne delaspekter som
sammen eller hver for seg indikerer kvalitet. En indikator er et kjennetegn, eller et
representativt delomrade som brukes for a uttrykke, beskrive eller evaluere en
kvalitetsegenskap ved helsetjenesten. Noen av disse parametrene er avgjorende
dersom et screening program skal pdvirke dedeligheten av en sykdom.

Eksempler paindikatorer i Mammogr afiprogrammet

For oppstart ma det defineres mélsettinger bade pa overordnet og detaljniva. Dette
er i noen grad gjort ved europeiske og norske anbefalinger om mammografi.

Eksempel:
Indikator @nsket niva Akseptabelt niva
Fremmgteprosent >80% >70%

Andre indikatorer kan vaere etterinnkallelses-rate, deteksjonsrate, andel ductal
casinom in situ (DCIS), ventetid mellom bildetaking og etterundersokelse, antall
projeksjoner og daglig kvalitetskontroll av fremkallingsutstyr.

Indikatorene skal overvakes og avvik felges opp av Radgivningsgruppen (se
avsnitt 2.9).

1.2 Forekomst og dgdelighet av brystkreft

Kreftregisteret utgir oversikt over arlig forekomst (insidens) av ulike kreftformer i
Norge (www.kreftregisteret.no). Brystkreft er den hyppigste kreftformen hos
kvinner. Hvert ar rammes mer enn 2 400 kvinner i Norge av brystkreft, og av disse
er omlag 1000 i aldersgruppen 50-69 ar. Forekomsten av brystkreft gker i alle
aldersgrupper.

Tabell 1 viser fylkesvis forekomst i alderen 50-69 ér i drene 1991-95. 1
screeningsammenheng er det verdt & merke seg at insidensen for Mammografi-
programmet startet varierte betydelig mellom fylkene, noe som vil pavirke
deteksjonsraten.
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Tabell 1: Fylkesvis brystkreft insidens i perioden 1991-1995 for kvinner i alderen
50-69 ar. Rater per 100 000 kvinner per ar.

Fylke Rate Fylke Rate
Istfold 162,9 Vest-Agder 178,5
Akershus 186,9 Rogaland 185,0
Oslo 238,1 Hordaland 185,4
Hedmark 1751 Sogn og Fjordane 141,8
Oppland 174,1 Mgre og Romsdal 176,2
Buskerud 177,3 Ser Trgndelag 187,9
Vestfold 156,3 Nord Trgndelag 174,3
Telemark 1549 Nordland 156,6
Aust-Agder 161,6 Troms 135,6
Finnmark 130,2
Hele landet 179,3
100.0
—&— Forekomst
90.0 - .
= Dadelighet
% 80.0
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s ;
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Figur 1: Aldersjustert forekomst og dgdelighet av brystkreft i Norge. Hyppigheten
er gitt som rater dvs. tilfeller per 100 000 kvinne per ar i hver periode.

Figur 1 viser at dedeligheten av brystkreft i Norge har vart noksa uendret de siste
30 arene og var 25,9 per 100 000 kvinne per ar i perioden 1995-99 (aldersjustert
etter europeisk standard). Forekomsten har okt og var i perioden 1995-99 93,2 per
100 000 kvinne per ar (aldersjustert etter europeisk standard). Forekomsten i denne
perioden var pavirket av prevalens screening i flere fylker.
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1.3 Screening

Screening eller masseundersekelse kan defineres som ” Oppdagel se av ikke erkjent
sykdom ved bruk av raske tester. Screeningtester skiller personer somtrolig har
sykdom ut fra dem som trolig ikke har den aktuelle sykdommen. En screeningtest
kan ikke gi noen diagnose. Personer med positive funn ma utredes videre og
eventuelt behandles.” (US Commission on Chronic Illness, 1951).

WHO definerte i 1968 en rekke krav som ma oppfylles for at et screeningprogram
kan innferes. Blant annet md sykdommen vare et viktig helseproblem og det mé
finnes en anerkjent behandling. Videre er det viktig at det finnes en passende test
og at screeningen blir gjentatt rutinemessig.

Mammografi er en screeningtest som benyttes for & screene for brystkreft. For at et
screeningprogram skal oppna best mulig effekt, er det viktig med god organisering
av selve screeningen og av etterundersekelser og behandling.
Mammografiprogrammet har ivaretatt dette ved bla. oppbygging av
brystdiagnostiske sentra (BDS) (kapittel 4).

Side 16



2 OM MAMMOGRAFIPROGRAMMET
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2.1 Malsetting

Hovedmaélet for Mammografiprogrammet er & oppnd 30 % reduksjon av dedelighet
av brystkreft for kvinner som inviteres til screening.

Malet er basert pa resultatene fra kontrollerte randomiserte studier (spesielt fra
Sverige), men ogsa pa hva som i nyere tid er publisert fra screening program
(service screening). Sentrale punkter for & oppna hovedmalet er et hoyt fremmete
og hoy deteksjonsrate, men ogsé at de tilfellene som oppdages er i et preklinisk
stadium. Erfaringer fra andre land viser brystkreft hos ikke-mette og intervallkreft
kan redusere effekten av et screening program.

2.2 Oppbygging

Mammografiprogrammet er en del av det offentlige helsetilbudet og omfatter
kvinner mellom 50 og 69 ar. Programmet tilbyr screening-mammografi, 2
projeksjoner av hvert bryst, hvert annet ar.

Folkeregisteret benyttes til a identifisere kvinnene som skal inviteres.
Invitasjonene planlegges og sendes ut sentralt. Selve bildetakingen, utredning og
behandling foregér ved helseforetakene, og 16 brystdiagnostiske sentre (BDS) er
etablert (se kapittel 4). Det er etablert et avansert datasystem i
Mammografiprogrammet (Se avsnitt 13.6 ). Dette systemet sikrer rask og korrekt
informasjonsflyt mellom ulike enheter. Data fra hele landet blir registrert i en
mammografi-database pa Kreftregisteret.

2.3 Aktarer

Mange akterer er delaktige i Mammografiprogrammet, men Helsedepartementet
har det overordnede ekonomiske ansvar. Sosial- og helsedirektoratet har det
overordnede faglige ansvar.

Kreftregisteret har den nasjonale prosjektledelsen, med ansvar for planlegging,
gjennomforing og evaluering. Dette betyr blant annet ansvar for planlegging av
invitasjon- og svarrutiner, informasjonsvirksomhet, ekonomistyring, IT, koding,
registrering og evaluering.

Nasjonalt folkehelseinstitutt har ansvar for utsendelse av invitasjons- og negative
svarbrev samt innkjep og drift av mobile enheter.

Statens stralevern har ansvar for kvalitetskontroll av tekniske og fysiske forhold,
inkludert stralehygieniske aspekter.

Regionale helseforetak er ansvarlige for & gjennomfare Mammografiprogrammet
innenfor gitte tidsrammer med de midler som overferes. Dette innebaerer
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screening, diagnostikk og behandling. De regionale helseforetakene skal videre
folge oppgitte budsjett- og rapporteringsrutiner.

2.4 Nasjonal radgivningsgruppe

En faglig rddgivningsgruppe skal evaluere gjennomferingen av programmet.
Gruppen har folgende mandat:

” Mammogr afiprogrammet vil om kort tid vaare landsdekkende for kvinner i
alderen 50-69 ar. Malsettingen er & redusere dadeligheten av brystkreft blant de
inviterte. En vellykket gijennomfaring krever at nedfelte kvalitetsmal oppnas.
Videre er det en forutsetning at de anbefalte prosjektplaner gjennomferes etter
faglige kriterier (februar 2002).”

Nasjonal radgivningsgruppe hadde sitt ferste mate i februar 2002. Den skal veare
permanent, men medlemmene utnevnes for en periode pa to ar. Gruppen bestar av
2 radiologer, 1 radiograf, 1 kirurg, 1 patolog, 1 fysiker fra Statens stralevern,

1 epidemiolog, 1 IT ansatt ved Kreftregisteret, leder av Norsk Bryst Cancer
Gruppe (NBCG) og leder av Kreftregisteret. Gruppens leder bar vage radiolog.
Sekretariat for gruppen er prosjektledel sen ved Kreftregisteret.

Gruppen bar mates hvert halvar og skal ha adgang til aktuelle data i programmet.
Det forventes at gruppens medlemmer etablerer nettverk til egen profesjon.
Arbeidet er ulgnnet, men reiser i forbindel se med metene vil bli dekket.

Gruppen skal overvake:
* Fylkenes progjektplaner

« Kvalitetsmal nedfelt i kvalitetssikringsmanualen
- Diagnostikk ved etterunder sakel ser, inklusive radiologi og patologi
- Tekniske og fysiske forhold ved Mammogr afiprogrammet
- Radiografisk kvalitetsvurdering av bilder (PGMI-systemet)

» Behandlingstilbud, herunder kirurgisk behandling

» Kvinnens erfaringer og opplevelser av Mammogr afi programmet
» Langtidseffekter pa forekomst og dedelighet av brystkreft

e Annet

| tillegg skal gruppen gi rad om eksterne for skningsprosjekter som sgker
tilknytning til Mammogr afiprogrammet, vurder e ekster ne for skningsdata og
initiere forskning pa data fra Mammogr afiprogrammet. Gruppen skal vaare
radgivende organ for opplaaing/faglig utvikling av ansatte i

Mammogr afiprogrammet samt kompetansegruppe ved innfgring av ny teknologi.
Den har ogsa ansvaret for revision av kvalitetssikringsmaual .

Gruppen bgr ha anledning til & inspisere de ulike aktivitetene ved alle BDS og
screeningenheter (site visits). Kvalitetsmalene som er nedfelt i
kvalitetssikringsmaualen skal oppnas (se 2.8.2). Dersom det pavises awik fra disse
eller fra progektplanene skal gruppen, via nagonal prosjektleder, meddele dette

til det aktuelle fylket og til Sosial og helsedirektoratet. Videre skal gruppen gi
forglag til endringer dersom kvaliteten ikke er tilfredsstillende. Dersom
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endringsforslagene ikke etterkommes eller resultatene er sterkt avwikende kan
gruppen gi rad til Sosial og helsedirektoratet om at screeningaktivitetene bar
stanses inntil man er vurderer som sannsynlig at god kvalitet igjen kan oppnas.

2.5 Fra pragveprosjekt til landsdekkende program

Mammografiprogrammet startet som et proveprosjekt i Akershus, Hordaland, Oslo
og Rogaland i perioden 1996-1999. Stortinget besluttet i 1998 at prosjektet skulle
utvides til et landsdekkende tilbud til alle kvinner mellom 50 og 69 ar. Tabellen
nedenfor viser nar hvert fylke startet samt antall kvinner som skal inviteres hver
todrsperiode.

Tabell 2: Oversikt over oppstart i hvert fylke samt antall kvinner og arskull i farste
runde

Oppstart Fylke Antall invitertei 1. runde Arskull
1996

(nov 1995) Rogaland ca 31 000 1927-1946
januar Oslo ca 46 000 1927-1946
januar Hordaland ca 39 500 1927-1946
mars Akershus ca 45 000 1927-1946
1999

august Telemark ca 18 000 1931-1950
november Aust og Vest Agder ca 25 000 1931-1950
2000

april Troms og Finnmark ca 18 000 1931-1950
2001

april Pstfold ca 25 000 1933-1952
mai Nordland ca 25 500 1933-1952
august Buskerud ca 27 000 1933-1952
september Sar og Nord Trgndelag ca 41 000 1933-1952
2002

januar Oppland ca 21 500 1933-1952
mars Mgre og Romsdal ca 25 000 1933-1952
2003

februar Sogn og Fjordane ca 11500 1935-1954
august Hedmark ca 24 500 1935-1954
desember Vestfold ca 27 500 1935-1954
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2.6 Invitasjonsstruktur

Mammografiprogrammet skal ha et screeningintervall pa 2 ar. Kvinner som er i de
to yngste drskullene nér programmet innferes vil bli tilbudt 10 undersokelser
(runder) for de gar ut av programmet pga. alder.

Ved oppstart i et fylke blir det bestemt hvilke &rskull som skal inviteres til fylkets
forste runde (se Tabell 2). F.eks. ble kvinner fodt fra 1933-52 invitert til
Trondelags forste runde som startet i september 2001. I den prevalente screening
runden er alle kvinner i samme runde, slik blir det ikke senere. De to yngste
arskullene vil alltid bli screenet for forste gang, mens andre arskull vil ha blitt
screenet flere ganger.

Kvinnene inviteres kommunevis. Invitasjonsrekkefelgen i en kommune bestemmes
av fodselsdatoen. Hver invitasjon har et invitasjonsnummer.

Den forste invitasjonen som sendes til en kvinne i hver runde kalles ordinag
invitagon (se avsnitt 3.3.1). Ny ordiner invitasjon sendes tidligst 18 mnd etter
forrige oppmeteregistrering.

Kvinner som ikke ensker a delta i Mammografiprogrammet kan reservere seg (se
avsnitt 3.3.8. og 14.2.3). Ny invitasjon blir ikke sendt for reservasjonen er
opphevet.

Kvinner som ikke meter til ordinar invitasjon men heller ikke har reservert seg, vil
innen 9 méaneder motta en ny invitasjon som kalles purreinvitason. Denne oppgir
ikke tid for undersekelsen, kvinnene mé ringe angitt telefonnummer for
timebestilling. Dersom timen fra ordingr invitasjon avbestilles uten at kvinnen
reservere seg far hun tilsendt en purreinvitagon.

I tillegg har BDS mulighet for & invitere kvinner ved sarskilt behov. Disse
invitasjonene kalles egeninvitagoner og ber benyttes i liten utstrekning, da
forhandsbestemt invitasjonsmenster ber folges. Egeninvitasoner skal ikke
benyttes for & fa klinisk henviste kvinner inn i Mammografiprogrammet.

2.7 Databasens innhold

Data fra alle BDS blir registrert i Mammografidatabasen pa Kreftregisteret. Sentral
og enhetlig koding bidrar til gkt kvalitet pa databasen. Den skal veere komplett for
all screeningaktivitet som invitasjon, oppmete, etterundersgkelser, intervju- og
tyderegistrering. BDS er ansvarlige for & melde alle prosedyrer og all diagnostikk
utfort pd kvinner som er screeningselektert. Kvaliteten pd databasen er avhengig av
gode melderutiner. Manglende eller uoverensstemmende opplysninger vil bli
purret av Kreftregisteret.

* Radiologer registrerer og oversender data elektronisk til Kreftregisteret. For
kvinner som er selektert til etterundersgkelse, uansett tyderesultat, ma det
fylles ut klinisk mammografiskjema. Topografi, mammografifunn og
supplerende undersgkelser registreres. Dersom klinisk mammografi skjema far
konklusjon 2 (sannsynlig benign) eller hoyere, skal radiologisk
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punksjonskjema, som angir punksjonsdiagnostikk og merkeprosedyrer,
registreres.

* Patologiavdelingene skal sende kopi av alle cytologi/histologi remisser til
Kreftregisteret for utredning og behandling av alle screeningoppdagede funn,
ogsa benign morfologi. Screeningselekterte kvinners remisser ma “merkes”,
slik at patologiavdelingene sender kopi av remissene til Kreftregisteret sammen
med ovrig meldepliktige krefttilfeller. Topografi, morfologi, preparattype,
tumorsterrelse og -grad, reseptor- og lymfeknutestatus registreres.

» Epidemiologisk sperreskjema; alle data lagres.

* Meldeskjema for brystkreft sendes for alle tilfeller av infiltrerende brystkreft,
DCIS og andre forstadier til brystkreft.

Internasjonalt sett er Mammografiprogrammet unikt fordi databasen inneholder
detaljerte data fra et landsdekkende program. Databasen gir dermed mulighet for &
evaluere hvert enkelt fylke og programmet samlet. Databasen inneholder ogsa data
som kan brukes til ulike prosjekter for a se pa spesifikke problemstillinger.

For at hvert fylke skal fa oversikt over sine data er det utarbeidet et eget
dataprogram, eMedstat. Programmet er installert pd PC’er ved hvert BDS, med
brukerveiledning.

2.8 Evaluering

Mammografiprogrammets malsetning er & oppna 30 % reduksjon i dedelighet av
brystkreft for de som inviteres til screening. P4 sikt er derfor den viktigste
evalueringsoppgaven a vurdere den effekten Mammografiprogrammet har pé
dedelighet av brystkreft.

2.8.1 Evaluering av dagdelighet

I Norge er Mammografiprogrammet en del av helsetjenesten (service screening).
Service screening er forskjellig fra en randomisert studie hvor man har en kontroll-
og en studiegruppe, og utviklingen i de to gruppene kan sammenliknes. En
konsekvens av mangel pa kontrollgruppe, er at analysene ikke med sikkerhet kan
skille effekten av screening fra for eksempel effekten av bedret behandling.

Evaluering av et service screenings effekt pa dedelighet krever spesielle
epidemiologiske metoder. Erfaringer fra andre land med service screening viser at
det er nedvendig med analyser som benytter data pé individniva. F.eks. ma man
vite hvem som ble invitert, nér de ble invitert og hvem som faktisk deltok. Slike
analyser har vi muligheten til & gjennomfere i Norge fordi vi har en landsdekkende
og detaljert database. En metode er & studere trender i dedelighetsratene for og
etter at Mammografiprogrammet ble innfert. Vi kan ogsd sammenlikne utviklingen
i fylker som ble inkludert i Mammografiprogrammet tidlig med fylker som ble
inkludert sent.

Det vil ta omlag 10 &r etter oppstart i et fylke for effekten pé dedelighet kan
pavises. Dette skyldes at brystkreft er en sykdom med langsomt forlep, i mange ér
etter oppstart vil de fleste som der av brystkreft ha fétt sin diagnose for
Mammografiprogrammet ble innfort. I tillegg blir dedsérsaker fra Statistisk
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sentralbyra publisert 2-3 ar etter dedsaret. Dette medferer at evaluering av
indikatorer er viktig i mange ar etter oppstart i et fylke.

2.8.2 Evaluering av indikatorer

Det er viktig & evaluere resultater fortlopende for & kunne vurdere om hovemalet
nas. Erfaringer har vist at mal for indikatorer (Se Tabell 3) er av stor betydning.
Selv om det viktigste er & mile hva Mammografiprogrammet som helhet oppnar,
vil fylkesvise resultater veere grunnlaget for de samlede resultater. Det er derfor
viktig a folge resultatene for hvert BDS (omrade) og for hver screeningrunde.
Folgende indikatorer og mal skal brukes av Kreftregisteret for & evaluere
Mammografiprogrammet. Mélene skal oppfylles for hvert fylke og pa landsbasis.
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Tabell 3: Indikatorer; alle aldersgrupper

Indikator @nsket mal Akseptabelt mal  Referanse

Oppmagte

— farste runde >80% >70% Kval. Manual,

— pafelgende runder >75%* >70% 1l.utgave

Teknisk etterinnkalling (TUB) <1% <1% Praveprosjekt

Mammografifunn (P)

— farste runde <5% 45% Kval manual, 1.utg.

— pafglgende runder 3% 3-4% Prgveprosjekt

Deteksjonsrate

— farste runde 7/1000 6/1000 Praveprosjekt

— pafelgende runder 3/1000 3/1000

Bakgrunnsinsidens

— farste runde >3 x insidens 3 x insidens EU guidelines,

— pafelgende runder >1,5 x insidens 1,5 x insidens 2001

IDpvmammograﬂ

— farste runde >16% >12% Praveprosjekt

— pafalgende runder >16% >12%

Andel DCIS 10-20 % 10% EU guidelines,
2001

Andel infiltrerende

swulster <10mm EU guidelines,

— farste runde >25% >20% 2001

— pafalgende runder >30% =25%

Andel infiltrerende

swulster <15mm Tabar, 1982

— farste runde >50% 50% Praveprosjekt

— pafelgende runder >60% 60%

Andel lymfeknute negative*

— farste runde >70% 70% EU guidelines,

— pafglgende runder >75% 70% 2001

Kvinner reinvitert innen 2 ar 100% >95% EU guidelines,
2001

Intervallkreft tilfeller

pr 10 000 screenet <16 <18 Praveprosjekt,

Proporsjonal insidens <40% <50% EU prosjekt (upubl.

data)

* Andel lymfeknute positive forventes noe hgyere med utstrakt bruk av vaktpostlymfeknute

prosedyre.
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Tabell 4: Indikatorer; aldersspesifikke delmal 50-51 ar

Indikator @nsket mal Akseptabelt mal Referanse

Positive mammografifunn <6% <7% Prgveprosjekt
Deteksjonsrate 4/1000 3/1000 Praveprosjekt
PPV mammografi 11% % Prgveprosjekt

2.8.3 Pasienttilfredshet

Det er ikke lagt inn resultatmal for pasienttilfredshet i manualen. Det skyldes ikke
at dette er uvesentlig, men at vi mener at pasienttilfredshet er vanskelig & male
eksakt. Dette utelukker imidlertid ikke at det enkelte brystdiagnostiske senter kan
gjore tidsbegrensede malinger av pasienttilfredshet bade nér det gjelder screening
undersokelser og behandling.

2.9 Awvikshandtering

Kvalitetsmdlene nedfelt i kvalitetssikringsmaualen skal folges.
Rédgivningsgruppen har anledning til 4 inspisere arbeidsmetoder og prosedyrer
ved alle BDS (se avsnitt 2.10.4). Dersom resultatene viser alvorlig avvik fra
kvalitetsmélene skal radgivningsgruppen, via nasjonal prosjektleder, meddele dette
til det aktuelle BDS og Sosial- og helsedirektoratet.

Gruppen skal ogsa gi rdd om forslag til endringer av Mammografiprogrammet hvis
kvaliteten ikke er tilfredsstillende. Dersom radene ikke etterkommes, eller
resultatene er sterkt avvikende ved s@rskilte BDS, kan gruppen anbefale
screeningstans inntil god kvalitet igjen kan opprettholdes.

2.10 Fremtidsaspekter

2.10.1 Alder

Mammografiprogrammet omfatter kvinner i alderen 50 til 69 ar. Det er i denne
aldersgruppen internasjonal enighet om effekten av mammografiscreening. Nar
programmet er etablert pa landsbasis kan en utvidelse enten mot yngre eller eldre
kvinner diskuteres. En slik utvidelse kan imidlertid ikke gjennomferes uten
fagpersonell eller gkte skonomiske rammer.

2.10.2 Digital mammografi

Utviklingen i digital mammografi har blitt fulgt av Mammografiprogrammet
gjennom arbeid i radgivingsgrupper fra 1997. Felgende rapporter er publisert:

* Bruk av digital mammografi i screeningvirksomhet.
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» Forslag til prosjekt for utpreving av digital mammografi i screening.

* Digital mammografi i mammografiprogrammet.

2.10.2.1 Detektorteknologi

I digital mammografi erstatter en digital detektor filmen som deteksjonsmedium
for bildeinformasjonen. Digitale medier overtar dermed ogsa for filmen i forhold
til visning, lagring og kommunikasjon av bildeinformasjonen. Leveranderene av
utstyr for digital mammografi har satset pa til dels ulike teknologiske lasninger for
detektorer. Detektorene har ulike egenskaper, noe som gjor at utstyr med ulike
detektorlgsninger ikke kan vurderes samlet som “digital mammografi”, men ma
vurderes individuelt. Digitale detektorer har et storre dynamisk omréde (kan skille
mellom et storre spenn 1 strdleenergier) enn film. Det kan derfor vare vanskeligere
a oppdage bade over- og undereksponering enn ved bruk av film.

2.10.2.2 Visning av bilder

Digital bildeinformasjon kan overfores til film eller vises pd en skjerm. De to
visningsmetodene har begge sine fortrinn og ulemper. Ved overforing til film md
en passe pa at det benyttes riktige datafiler for styring av sammenhengen mellom
digitale data og svertningen pa filmen. Det samme gjelder overgangen fra digitale
data til lysstyrke pa tydeskjerm. Ved tyding pa skjerm er det svaert viktig & ha
kontroll pa lysforholdene i tyderommet.

2.10.2.3 Lagring og kommunikasjon

Lagring av digitale bilder skjer i praksis i datasystemer som kalles PACS — Picture
Archiving and Communication Systems. Sterrelsen pa bildefilene som skal lagres
avhenger av storrelsen pa detektorelementene (hvor sma “ruter” detektoren er delt
inn 1), detektorens areal, og hvor mange signalnivaer hvert detektorelement kan
skille mellom (”bit-dybde”). For mammogrammer enskes bade stor romlig
opplesning (sma detektor-"ruter””) og hay kontrastopplesning (stor ’bit-dybde”).
Dette gir store datamengder. Eksempelvis vil en detektor pa 24x30 cm. med 50
mikrometer detektorelementstorrelse og 16 bits signaldybde gi bilder med storrelse
omkring 60 megabyte.

For at ulike komponenter (mammograf, lagringssystem, skriver, monitor) i et
digitalt bildesystem skal kunne kommunisere, er det utviklet en standard: Digital
Communication in Medicine — DICOM. Standarden skal bl.a. sikre at bildedata
skal kunne utveksles pa en konsistent méte mellom utstyr fra ulike produsenter
som oppfyller standarden. Standarden gir en del frihetsgrader, noe som bl.a.
medforer at det ikke nedvendigvis er mulig a vise digitale mammogrammer dannet
pa utstyr fra en leverander, pa en tydestasjon produsert av en annen leverander.

2.10.2.4 Konsekvenser for arbeidsrutinene

Digitale mammografer som fins tilgjengelige i dag er, med unntak av detektoren,
svert like sine analoge forgjengere. Konsekvensene for posisjoneringsteknikk vil
for slike systemer bli minimal. Til forskjell fra analoge systemer, vil bildet vises pa
en skjerm i tilknytning til radiografens kontrollpult etter eksponering. For
radiologene utgjor bildetyding pé skjerm en ny utfordring. Bildenes digitale natur
gjor det mulig & anvende forskjellige bildebehandlingsteknikker som kan
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tydeliggjore ulike deler av bildene. Slike teknikker har potensiale til & oke den
diagnostiske verdien av bildene, men ma benyttes med hay grad av bevissthet om
hvordan bildene er endret. Studier og erfaring viser at det er behov for opplaring
og trening ved overgang fra film- til skjermbasert tyding av mammogrammer.

2.10.2.5 Computer Assisted Detection/Diagnosis — CAD

CAD er systemer der et dataprogram analyserer de digitale bildedataene og varsler
hvis det mener det har funnet eksempelvis kalk eller fortetninger. Det fins flere
firmaer som har utviklet CAD-systemer for mammografi. Effekten av & innfore
CAD er funnet & variere fra laboratorium til laboratorium, og avhenger bade av
systemet i seg selv og lokale forhold. Bruk av CAD i Mammografiprogrammet
skal vurderes av Nasjonal radgivingsgruppe for eventuell innfering.

2.10.2.6 Digital mammografi i Mammografiprogrammet

I Mammografiprogrammet har man erfaring med digital mammografi gjennom
flere studier utfert ved Ulleval universitetssykehus. Mammografiprogrammet i
Oslo disponerer to digitale mammografer hvorav en benyttes til screening, den
andre til klinisk virksomhet.

Mammografiprogrammet i Troms og Finnmark er utpekt som spesielt
satsningsomrade for digital mammografi i Mammografiprogrammet. Enheten har
forelopig installert ett digitalt mammografisystem til klinisk bruk. P4 sikt skal
digitale systemer installeres pé stasjonar, deretter mobil, screeningenhet.

Mammografiprogrammet i Vestfold starter med digitalt utstyr, som ble installert
sommeren 2003.

2.10.3 Nasjonalt kompetansesenter

Det foreligger forslag om & opprette et nasjonalt kompetansesenter for brystkreft
ved Helseforetaket Haukeland sykehus. Foretaket er ansvarlig for & seke Sosial- og
helsedirektoratet om godkjenning.

2.10.4 " Site visits”

Det skal utarbeides et system for “site visits” ved hvert BDS hvert annet ér,
fortrinnsvis etter endt screeningrunde. Ved slike besgk skal en representant ved
BDS fremlegge omradets tall og rutiner, med fokus pa indikatorer i
kvalitetsmanualen. Hovedhensikten med metene er leering og
forbedringspotensiale for de ulike faggrupper.

Gruppens sammensetning:
* Leder av Nasjonal rddgivningsgruppe, fast representant
» Representant fra sekretariatet ved Kreftregisteret, fast representant

» En representant for et fagfelt i Nasjonal radgivningsgruppe (kan endres for
hvert besok)

* Evt. en representant fra det BDS som hadde forrige “’site visit” besok
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3 INFORMASJONSVIRKSOMHET

Utarbeidet av:
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3.1 Innledning

Hovedmaélsettingen med all informasjonsvirksomhet er & gjore kvinnene i stand til
a ta et informert valg om deltagelse i Mammografiprogrammet. Malsettingen er
ogsé a spre god informasjon om programmet til de som arbeider i
Mammografiprogrammet, til evrig helsepersonell, til media og til allmennheten.

3.2 Informasjonsarbeid

Informasjonsarbeidet bestar blant annet i:

* Oppdatere informasjonsplan ved behov

* Etablere og pleie pressekontakter

» Utforming og revisjon av informasjonsmateriell ved behov

* ”Mammografen”, en nyhetsbulletin som utgis tre til fire ganger per ar

» Utsendelse av informasjonsmateriell til presse, helsetjeneste og fylker ved
behov eller ettersporsel

* Utsendelse av internettlinker med aktuell informasjon til fylkene
ukentligpresentere og publisere data nasjonalt og internasjonalt

* Oppdatere og videreutvikle Kreftregisterets nettsider
* Forelesningsvirksomhet

* Evaluering og kvalitetssikring av informasjonsarbeidet

3.3 Informasjonsmateriell - retningslinjer

3.3.1 Invitasjonsbrev

Invitasjonsbrevet ber inneholde folgende punkter:
* hvorfor og hvem som blir invitert

* ndar og hvor time er reservert

* hvordan finne frem

* hvordan endre time

» praktiske opplysninger — med serskilt informasjon til bevegelseshemmede og
brystkreftopererte

» epidemiologisk sperreskjema/ frivillighet i utfylling
* betaling
» datasikkerhet og personvernloven/taushetsplikt

* hvordan og nar kvinnen fér vite resultatet
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* informere om vedlagt brosjyre

* hvordan finne mer informasjon
3.3.2 Informasjonsbrosjyre

Informasjonsbrosjyren er oppdatert og standardisert i henhold til internasjonalt
informasjonsmateriale. Brosjyren ber inneholde folgende punkter:

* hva er et screeningprogram

* hva er mammografi

* hvilke kvinner inviteres til Mammografiprogrammet
* hvordan far kvinnen time til underseokelse

* hvem utferer og hvordan utferes undersokelsen

* hvor lang tid tar undersekelsen

* hvordan far kvinnen vite resultatet

» forklaring av eventuell etterundersokelse

» forklare hva som vil skje hvis det kreves behandling
» effekter og fordeler ved mammografiscreening

* ulemper og eventuelle risker ved mammografiscreening
* selvundersogkelse

» praktisk informasjon — brystkreftopererte, proteser

* hvordan finne mer informasjon
3.3.3 Epidemiologisk spgrreskjema

Et sparreskjema folger invitasjonsbrevet (se avsnitt 14.2.5). Sperreskjemaet
innhenter informasjon om en rekke epidemiologiske parametre. Dette kan brukes
som bakgrunnsinformasjon i epidemiologisk forskning.

Kvinnene blir oppfordret til & svare pa og levere sporreskjemaet ved forste gangs
oppmete. Det er ikke beregnet tid til & hjelpe til med utfylling av sperreskjema nér
kvinnene meter til undersokelse.

3.3.4 "Visittkort”

Standardiserte informasjonslapper (“visittkort”) kan deles ut etter at kvinnene har
tatt mammografi. P4 denne maten far kvinnene lik informasjon.
Visittkortene skal inneholde folgende punkter:

* ndr og hvordan kvinnen vil fa vite resultatet

* ndr vil hun bli invitert neste gang

* hvor ofte hun vil bli invitert (hvilke arskull som inviteres)
» arsaker til en eventuell etterundersekelse

e hvor en eventuell etterundersakelse finner sted
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e hvordan finne mer informasjon (kontaktopplysninger)
3.3.5 Svarbrev; negative rutinebilder

Svarbrevet skal gi en klar beskjed til kvinnen om at det ikke ble funnet tegn til
sykdom i brystene ved mammaografiundersgkelsen.

Brevet skal skal inneholde:
e videre rutiner for invitasjon
e oppfordring til selvundersgkelse

e hvor ytterligere informasjon kan hentes

3.3.6 Brev om etterinnkalling

Et brev om etterinnkalling bar inneholde fglgende punkter:

e arsak til etterinnkalling (tre ulike brev)

e hvordan finne frem til BDS (inkludere et kart hvis ngdvendig)
e hvem som kan ledsage kvinnen til undersgkelse

e hvordan man kan endre time

e hvor lang tid undersgkelsen tar

e hvem kvinnen vil mgte pa BDS

e hvilke tester som kan utfares

e nar resultatene blir tilgjengelige

e hvordan en kan finne mer informasjon
3.3.7 Svarbrev; negativ etterundersgkelse

Ved negativ etterundersgkelse far kvinnen et forelgpig svar av radiolog eller
radiograf pa undersgkelsesdagen. Mammografiprogrammet anbefaler at BDS
sender skriftlig svar til kvinnen nar alle pravesvar foreligger.

Er kvinnen selektert pa grunn av teknisk utilfredsstillende bilder og nye bilder blir
tatt pa en screeningenhet, sendes svarbrev til kvinnen fra BDS etter at radiolog har
beskrevet bildene.

3.3.8 Reservasjon

Skjema for reservasjon (se avsnitt 14.2.3) skal inneholde fglgende punkter:

e hvordan registrerte data fra skjemaet blir behandlet, og hvordan reservasjoner
kan oppheves.

e avkryssningsmulighet for fullstendig eller midlertidig reservasjon (motta ny
invitasjon i neste runde eller aldri mer inviteres)

Reservasjonsskjema tilsendes kvinnen fra BDS ved forespgrsel. Kvinnen
undertegner skjemaet og sender det til Kreftregisteret for registrering.
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3.3.9 Generell informasjon pa nettstedet www.kreftregisteret.no

Nettstedet til Kreftregisteret skal inneholde vesentlig mer informasjon enn det som
sendes til kvinnene i invitasjonsbrev og brosjyre. Pa nettstedet skal det ogsé veere
statistikk, forskningsresultater og publikasjoner.

Nettstedet bar inneholde sider om:

* epidemiologi og brystkreft

» forklaring av hva som skjer pa et BDS

» eventuelle risikoer ved mammografi

* Dbeskrivelse av kvalitetssikring

» resultater fra Mammografiprogrammet

» forskning knyttet til Mammografiprogrammet
* publikasjoner

* hvordan bestille informasjonsmateriale

e anbefalte internett linker

3.4 Henvendelser

Nedenfor omtales svar pa noen av de vanligste henvendelsene som rettes til ansatte
1 Mammografiprogrammet.

3.4.1 Arvelighet

Arvelig risiko for brystkreft finnes hos 5-7% av brystkreftpasientene. Det finnes
definerte retningslinjer for hva som blir betegnet som arvelig brystkreft, se
www.kreft.no. Ved mistanke kan det ytes hjelp til utredning og veiledning.
Kvinnenes fastlege kan gi henvisning til medisinsk-genetisk avdeling, som finnes i
alle helseregioner.

Er kvinnen allerede i et oppfelgingsprogram for arvelig brystkreft, skal hun
reserveres fra Mammografiprogrammet.

3.4.2 Bosatti annet fylke

Et BDS kan kun oppmeteregistrere inviterte kvinner bosatt i tilherende fylke(r).
Enkelte kvinner ensker & fa foretatt bildetakingen i et annet fylke (eksempelvis
ukependlere). Avtaler kan 1 sartilfeller gjores mellom BDS i to aktuelle fylker.

Fremgangsmate:
* Avtal tid og sted for bildetaking
* Gjennomfer undersekelsen

* Mammografibildene og notat fra intervju sendes opprinnelig BDS for
oppmatere- og tyderegistrering. Eventuelle etterundersokelser skal ogsa skje
ved opprinnelig BDS.
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3.4.3 Brystkreftpasienter

Ogsa kvinner med behandlet brystkreft blir invitert til Mammografiprogrammet.
De som gar til arlig kontroll reserveres 1 den perioden kontrollopplegget pagar.
Kirurgen er ansvarlig for & reservere kvinner med nyoppdaget brystkreft for videre
invitasjon til Mammografiprogrammet dersom dette er aktuelt (se Meldeskjema for
brystkreft). Brystkreftpasienter som er ferdig med kontroller oppfordres til & delta i
Mammografiprogrammet. Personell ved BDS som besvarer telefonhenvendelser
ma ha innsikt i hvilke kontrollopplegg som gjennomfores lokalt.

Konferer ellers Norsk Bryst Cancer Gruppes (NBCG) hefte: “Cancer mammae.
Diagnostikk og behandling. 7. utgave, 2003” og oppdateringer pd www.kreft.no,
og ”"Meldeskjema for brystkreft” pa www.kreftregistert.no.

3.4.4 Egenandeler

Kvinner skal betale en egenandel ved deltakelse i screeningen. Egenandelen skal
dekke primarbildetaking og etterundersekelser helt til de har fatt en
diagnose/eventuelt er operert. Egenandelen betales til en konto ved et helseforetak
for hvert omrade. Egenandelen kan ikke péferes egenandelskortet. Storrelsen pa
egenandelen fastsettes av sentrale helsemyndigheter.

3.4.5 Funksjonshemming

Det kan vere vanskelig & gjennomfere standard mammografiundersekelse for
enkelte kvinner. Hvert BDS skal ha rutiner som ivaretar funksjonshemmede
kvinner. Det er en medisinsk-faglig vurdering om kvinnene skal reserveres fra
Mammografiprogrammet.

3.4.6 Hormoner og mammografitetthet

Mange kvinner benytter hormoner i forbindelse med plager i overgangsalderen.
Postmenopausal hormonbehandling med estrogen og progestin kan gi okt
mammografitetthet hos noen kvinner, og dermed vanskeliggjore tyding av bildene.

Ved spersmal vedrerende bruk av hormoner ma kvinnene ta kontakt med sin
fastlege.

3.4.7 Nylig tatt mammografi

Dersom det er 6 maneder eller mindre siden forrige undersgkelse ber den oppsatte
timen utsettes. Kvinner skal fa adekvat informasjon fra BDS hvordan de kan delta i
Mammografiprogrammet uten at intervallet blir for langt. Eksempelvis kan hun
vente pa Purreinvitagon, eller motta ny invitasjon om 2 ér. Lokale forhold avgjer
hvilke rdd kvinner skal fa (reiseavstander, mammografibuss osv). Personell ved
BDS skal vare behjelpelig og gi klare rad til kvinner som ensker delta i
Mammografiprogrammet.

3.4.8 Proteser

Kvinner med silikon- eller saltvannsimplantater tilbys to projeksjonsmammografi
av hvert bryst pa lik linje med alle inviterte. I tillegg taes to ekstrabilder, front og
skrd, med modifisert teknikk, dersom forholdene ligger til rette for dette.
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Invitasjonsbrosjyren har informasjon om modalitetens egnethet. Om det er behov
for supplerende undersekelser (klinisk mammografi og/eller ultralyd) méd kvinnen
selekteres ved tyderegistrering (etterinnkalles som TUB).

3.4.9 Reiseutgifter

Reiseutgifter til screeningundersgkelsen dekkes ikke. Er en kvinne innkalt til
etterundersokelse dekkes reiseutgifter etter gjeldene satser i folketrygden.

3.4.10 Smerte

For & fa god bildekvalitet og lavest mulig strdledose ma det legges et press pa
brystene nér bildene tas. Presset varer noen sekunder og kan av enkelte oppleves
som ubehagelig

(se avsnitt 5.6.4)

En undersokelse av kvinner som deltok i Mammografiprogrammet viser at omlag
80% ikke syntes mammografiundersekelsen var smertefull.

3.4.11 Straling

En mammografiundersokelse gir svaert lav striledose. Dosen er mindre enn den
naturlige straling vi utsettes for fra vare omgivelse i lopet av et ar. Risiko for &
utvikle brystkreft som falge av stralingen som paferes er teoretisk.

Mer informasjon finnes pa www.nrpa.no.
3.4.12 Ultralyd

Ultralyd regnes som en supplerende undersokelse til mammografi. Undersokende
radiolog avgjer om ultralyd skal utferes.

3.4.13@mme bryst

Kvinner som vet de har emme bryst kan endre time til en rolig” fase i syklus. For
menstruerende kvinner med emme bryst kan tiden rett etter menstruasjon vare
mest gunstig i forhold til mammografi.
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4 BRYSTDIAGNOSTISK SENTER (BDS)

Revidert av: Anne K. O. Ertzaas, Solveig Hofvind og Bente Vee
Revisjon: 10 juni 2003

Godkjent av: Nasjonal Radgivningsgruppe

Erstatter: 04.02.1998
Farste utgivelse 01.02.1996
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4.1 Organisering og samarbeid

Brystdiagnostisk senter (BDS) er omradets mammografisenter hvor all tyding av
mammogrammer, etterundersekelse og videre behandling foregar. Innkalling av
kvinner til etterundersgkelse er BDS sitt ansvar. Leder av BDS ber vere radiolog.
Hvert enkelt BDS skal utarbeide retningslinjer for informasjonsflyt.

Ansatte med tilknytning til Mammografiprogrammet har plikt og rett til & vaere
informert om programmets organisering og drift. Alle har ansvar for & gjere seg
kjent med den delen av Kvalitetsmanualen som er relatert til egne
arbeidsoppgaver. Personalansvarlig skal legge forholdene til rette for fagutvikling.

Tverrfaglig samarbeid er et nokkelbegrep i Mammografiprogrammet. BDS er
etablert for & ivareta den tverrfaglige fokuseringen. Kontorpersonale, radiografer
og radiologer ma samarbeide for & etablere gode rutiner. Radiograf, radiolog,
patolog, kirurg og sykepleier ma ha et tett samarbeid i oppfelgingen av de
etterundersekte kvinnene. Et slikt samarbeid er av betydning for & etablere,
opprettholde og heve kvalitet og spisskompetanse, bade innen diagnostikk og
behandling.

4.2 Ansvarsomrader

BDS er ansvarlig for lokal planlegging, ansettelser og praktisk gjennomfering i
fylket. Det tilhorende helseforetaket har arbeidsgiveransvar.

4.2.1 Bildetaking

Screeningunderseokelsen blir utfort ved bildetakingsenheter. Disse kan vare mobile
(busser), egne enheter eller lokalisert i tilknytning til BDS. BDS er ansvarlig for
bildekvaliteten.

4.2.2 Bildehandtering

Fremkalling, oppheng og arkivering av bilder skjer ved BDS. Der det foreligger
skal gamle bilder skal vere tilgjengelig ved tyding. Et arkiv av bilder med
screeningoppdaget- og intervallkreft skal opprettes til bruk i undervisning.

4.2.3 Tyding

To radiologer skal tyde mammografibildene uavhengig av hverandre. Etter
primaertyding skal selekterte tilfeller dreftes for endelig vurdering pa
konsensusmete (se avsnitt 6.5).

4.2.4 Etterundersgkelser

BDS er ansvarlig for etterinnkalling og oppfelging av screeningselekterte kvinner.
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4.2.5 Telefonhenvendelser

BDS er ansvarlig for a besvare alle telefonhenvendelser vennlig og korrekt. Hvert
BDS skal utarbeide egen prosedyre for telefonhenvendelser. Malet er & sikre riktig
og ensartet informasjon til kvinnene (se kapittel 2).

4.2.6 Ventetid

Det skal ikke ga mer enn 5 virkedager fra kvinnen mottar etterinnkalling til utfort
undersokelse. Konklusjonen skal vaere endelig; dvs: kvinnen gar enten tilbake til
screening eller videre til behandling. Avtale med kirurg ber foreligge innen 10
virkedager etter tverrfaglig meote.

4.2.7 Samarbeid med primeerhelsetjenesten

Det kan vere onskelig bade for kvinnen og hennes fastlege at denne kjenner
resultatet av etterundersekelsen. Dette kan gjores ved & sende en kopi av
besvarelsen. Det presiseres at dette er frivillig, og kvinnen ma gi samtykke. Hvert
BDS etablerer rutiner for arbeidet.

4.2.8 Kvinner som ikke vil mgte til etterundersgkelse

Det forekommer at kvinner meter til screening, men ikke ensker & komme til
etterundersekelse eller eventuelt videre utredning/ behandling. Disse
retningslinjene skal da folges:

1. Kvinnen blir informert fra BDS pa vanlig mate (standardbrev og/eller telefon).

2. Dersom hun ikke meter opp, skrives et personlig brev med kopi til
Kreftregisteret med omtale av hennes spesifikke funn. Brevet sendes
rekommandert. Kvinnen ber ogsa kontaktes for informasjon per telefon.

3. Responderer hun ikke pa dette, sendes standard reservasjonsskjema men
spesifisert hvilke funn som er gjort og at kvinnen ikke vil la seg
etterunderseke/behandle. BDS ber tilstrebe & fa en konsultasjon/samtale.

4. Skjemaet ber undertegnes av kvinnen og kopi sendes Kreftregisteret.

5. Tiltaket journalfestes ved at kopi av korrespondanse arkiveres sammen med
mammogrammene.

4.2.9 Oppleering

Grunnopplaring av fagpersonell gjores utenfor Mammografiprogrammet, av

hayskole- og universitetssystemet og de respektive spesialistforeningene.

Screening laeres best ved hospitering ved BDS, hvor detaljene i
screeningvirksomheten og tverrfaglig samarbeid kan laeres. Behovet for praksis og
hospitering vil vere ulikt, og det mé derfor etableres opplegg tilpasset den enkeltes
profesjon og spesialitet.

Behovet for opplering endres ettersom personer med varierende opplaringsbehov
ansettes. Videre vil medarbeidere med erfaring ha lepende behov for oppdatering
av kunnskap. Det bar derfor gjennomfores fagdager ved alle BDS.
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Personell som benytter Mammografiprogrammets programvare ber ha
grunnleggende datakunnskaper. I tillegg kreves erfaring med bruk av Microsoft
tekstbehandling (Word). Ved bruk av eMedstat er det en fordel & ha kjennskap til
Microsoft regneark (Excel).

Behandling av personopplysninger omtales i avsnitt 13.6.5.
4.2.10 Innsending av data til Kreftregisteret

BDS ma etablere gode rutiner for innsending av komplette data til Kreftregisteret.
Dette er viktig for at programmet skal kunne evalueres.

Se omtale i avsnitt 2.7 og 13.5.
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5 RETNINGSLINJER FOR RADIOGRAFER

Revidert av: Bente Vee
Revisjon: 10 juni 2003

Godkjent av: Nasjonal Radgivningsgruppe

Erstatter: 04.02.1998
Farste utgivelse 01.02.1996
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5.1 Innledning

Kvinnens aksept av Mammografiprogrammet er avgjerende for & oppnd gode
resultater. For majoriteten av de deltagende kvinner vil screeningradiografer vere
de eneste de meter i forbindelse med undersekelsen. Radiografenes evne til & gi
god informasjon, service og behandling vil vaere viktig i kvinnens opplevelse og
aksept av undersekelsen. Dette vil videre ha betydning for kvinnens forstaelse for
evt. etterundersokelse, samt oppmeteprosenten 1 pafelgende screeningrunder.

Screeningradiografer ma vare bevisst sin rolle, hvor det stilles haye krav til
engasjement og faglig kompetanse. Det forventes stor effektivitet med hoy
produksjon, uten at dette gér pa bekostning av kvalitetsaspektene.
Mammografiprogrammet skal oppfattes som et serigst helsetilbud av hey kvalitet.

5.2 Malsetting

Folgende to kvalitetsaspekter defineres som radiografens hovedmaél:

1. Radiografen skal sikre optimal bildekvalitet
* God posisjoneringsteknikk.

e Optimal eksponeringsteknikk.

» Kuvalitetssikre det tekniske utstyret.

2. Radiografen skal ivareta helhetlig omsorg
* Imetekomme ulike behov kvinner har i forbindelse med undersgkelsen.
* Vennlig og korrekt fremtreden.

* Ivareta kvinnens informasjonsbehov om Mammografiprogrammet pa en
tilfredsstillende mate.

* Unnga forsinkelser.

5.3 Kuvalitetsmal

Alle radiografer har ansvar for & kvalitetssikre eget arbeid. Det skal oppnevnes en
radiografansvarlig for PGMI-vurderinger (se avsnitt 5.7). Videre ma en radiograf
ha ansvar for teknisk kvalitetskontroll med registrering og rapportering av
testresultater. Begge funksjoner ma ha ansvar for at feil og mangler blir utbedret.

Side 40



I radiografenes arbeidsplan ma det settes av tid til & evaluere eget arbeid. Dette
danner grunnlaget for hey kvalitet og videreutvikling innen faget, og eker
forstéelsen for kvalitetssikring.

Indikatorer for kvalitet:
*  >75% av mammografibildene er perfekte og gode (jfr. PGMI-klassifisering).

*  295% av kvinnene er forneyde med behandlingen de far ved bildetakingsenhet
(se avsnitt 2.8.3).

* Radiografen deltar i produksjon og presentasjon av forskningsresultater.
* Evalueringsresultatene fra kvalitetskontroller blir ivaretatt og fulgt opp.

» Radiografen kan innen sitt fagomrade gi palitelige uttalelser om
forskningsresultater til kvinnene.

Tiltak for & oppna ensket kvalitetsniva:

* Veiledning/opplaering av radiografer for & optimalisere eksponerings- og
posisjoneringsteknikk.

* Benytte utarbeidede prosedyrer for intervjuregistrering og bildetaking.
* Delta pa tverrfaglige samarbeidsmeter.

* Rotere mellom klinisk og screening mammografi.

» Systematisk evaluering av mammografibilder (PGMI).

o Utvikle forstaelse for egen rolle i tverrfaglig samarbeid.

* Studentundervisning/veiledning.

* Kurs.

* Hospitering

e Etterutdannelse

5.4 Radiograffaglig arbeid med teknisk kvalitetskontroll

Radiografene utferer tekniske kvalitetskontroller for & sikre optimal funksjon pa
utstyr og apparatur. Teknisk kvalitetskontroll skal uteves etter kapittel 10. Det ma
dokumenteres at anbefalte toleransegrenser overholdes.

Hver avdeling skal utarbeide rapporteringssystem/prosedyrer over tiltak som skal
iverksettes nér feil og mangler oppstér pa teknisk utstyr (eks. loggbeker).
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5.5 Intervjuregistrering

Intervjusituasjonen er kvinnenes innledende mote med screening systemet. Motet
mellom kvinnen og mottakende radiograf kan pavirke gjennomferingen av
mammografiundersekelsen og med det bildekvaliteten. Kvinner skal metes pa en
vennlig og profesjonell mate. Dette danner grunnlaget for optimalt samarbeid og
ergonomisk riktig arbeidssituasjon. Tillit og trygghet er sentrale begreper som
bidrar til et hoyt oppmete.

5.5.1 Prosedyre

Alle BDS ma utarbeide sin egen prosedyre for intervjuregistrering. Mélet er at
kvinner skal 4 lik informasjon og behandling uavhengig av hvem som intervjuer.

Merknadsfeltet bar brukes aktivt. Hva man skal se etter og merke av ved
inspeksjon av brystene, utarbeides i samarbeid med radiolog. Eks. revmatoid
artritt, leukemi, lymfom , brystreduksjon, arr, lipomer osv.

Tilstander ved kvinnen som ikke blir kjent for screeningradiologer kan fore til
unedvendig etterinnkalling av kvinnen.

Retningslinjer mainneholde falgende punkter:

* Mottak av kvinnen.

* Et gjennomfort system for hindtering av kvinnens personalia.
* Ansvarsfordeling, -hvem gjor hva? Viktig for internkontroll.
» Sperreskjema. Hvilke spersmal skal kontrolleres?.

* Markering om og hvor kvinnen har tatt mammografi tidligere.

* Radiografene ma utfore en enhetlig registrering og merke av opplysninger
kvinnen formidler. Denne informasjonen skal brukes ved bildetaking og
tyding. Bruk forhandsdefinerte markerer i tillegg til egendefinerte. T (tumor)
selekterer kvinnen automatisk. Seleksjonen kan oppheves av radiolog.

* Dersom informasjonen fores bdde pa PC og skjemakonvolutt, skal
informasjonen vere ensartet.

* Informasjon om selve undersgkelsesprosedyren.

* Svarrutiner, hvordan og nér.

* Hvorfor kvinner blir innkalt til etterundersokelse.

* Informasjon om screeningintervall og aldersbegrensninger.

* Oppfordring til selvundersekelse og hvor kvinnen kan henvende seg dersom
endringer 1 brystene oppdages mellom to screeningrunder.

* Appellerende del; enske kvinnen velkommen tilbake til
Mammografiprogrammet.

Side 42



5.6 Rutinebildetaking

Et godt screeningprogram er avhengig av hey kvalitet pA mammografibildene, og
en undersokelsesmetode som er akseptabel for kvinnen. De fleste kvinner foler, 1
varierende grad, ubehag ved en mammografiundersekelse. Arsaken til dette er ulikt
fra kvinne til kvinne, og spenner fra smerte ved kompresjon til ubehag ved
avkledning. For & oppna allmen aksept av Mammografiprogrammet blant innkalte
kvinnene, er det ogsa viktig med kort ventetid og en effektiv undersokelse.
Radiografen ma i lopet av f& minutter skape tillit og ta hdnd om kvinnen pa en god
maéte.

5.6.1 Posisjoneringsteknikk

God posigoneringsteknikk er seerlig viktig innen mammaogr afiscr eening
fordi:

* Antall tilbakekallinger grunnet teknisk utilfredsstillende bilder reduseres.
* Optimale og reproduserbare mammografibilder er grunnlag for sikrere tyding.
* Reduserer antall tilfeller av intervallkreft.

* Ved riktig grunnteknikk utnyttes brystets naturlige mobilitet. Smerte og ubehag
reduseres ved kompresjon dersom kvinnen er riktig stilt inn. Dette kan igjen
veaere en viktig faktor for & oppnd og opprettholde et hoyt fremmate.

e Ved riktig grunnteknikk, kan brystet komprimeres optimalt slik at straledosen
reduseres.

5.6.2 Projeksjonskriterier

Det tas projeksjoner av hvert bryst, front og skrd. Radiografen avgjer ved
primarbildetaking om ekstrabilder trengs for & fa en adekvat fremstilling av
brystvev.

CC- projeksgon
Denne projeksjonen skal vise brystet i transversalt plan.
* Brystvorten skal projiseres i profil.

* Alt kjertelvev tilstrebes fremstilt. I denne projeksjonen skal det fokuseres pa
medialsiden da dette omrade kan vere vanskelig & fa fremstilt pa skrébildet.
Fremstilling av lateralsiden skal aldri gé pa bekostning av medialsidens
fremstilling.

» Fettsjikt mellom brystmuskulatur og kjertelvev tilstrebes fremstilt.
*  M.pectoralis tilstrebes fremstilt *.
* Brystets ytre konturer skal sees pé bildene.

* M. pectoralis fremstilles pa cirka ¥ av antall frontbilder.
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ML O- projekson
Denne projeksjonen fremstiller brystet og pectoralismuskulaturen i axialplan.

Det anbefales at rentgenreret vinkles 60° som standard, da denne vinkel er
anatomisk riktig for flertallet av kvinner. En standard vinkel er ogsé viktig pa
grunn av kravet til reproduserbarhet.

* Brystvorten skal projiseres i profil.
* M. pectoralis skal fremstilles ned til papilleniva.

* Det submammare omradet skal vaere utstrukket fra brystvegg uten
overskyggende hudfolder og danne en vinkel pa 90° med brystvegg.

* Brystets ytre konturer skal sees pa bildene.

Kvinnen skal posisjoneres slik at lymfeknuter i armhulen kan fremstilles gjennom
en avslappet, godt komprimert pectoralis.

Ved begge projeksjoner skal brystet vaere godt komprimert, begge brystene skal
vaere symmetrisk fremstilt og uten hudfolder.

5.6.3 Projeksjonskriterier ved brystproteser

Proteser som benyttes inneholder i hovedsak silikon eller saltvann. Ved bildetaking
blir fremstilling av brystvev mangelfull fordi protesen skygger. Eventuell
kapseldannelse og mengde kjertelvev i brystet er avgjerende for om modifisert
teknikk kan utfares og om adekvat kompresjon kan gis.

Kompresjonsmengde som kan legges pé et protesebryst er individuelt, i snitt cirka
7-8 kg.

Det taes to projeksjoner av begge bryst.

* Front (CC) og skra (MLO) projeksjon. Projeksjonskriteriene i (Se avsnitt 5.6.2)
skal tilstrebes oppfylt.

o Itillegg taes to ekstrabilder, front og skra, med modifisert teknikk, dersom
forholdene ligger til rette for dette (eks. nok brystvev, myke proteser osv.).

Kvinner med proteser som deltar i Mammografiprogrammet vil ha noe hgyere
seleksjonsrate. Radiografene informerer om dette ved rutinebildetaking (se avsnitt
34.8)

5.6.4 Kompresjon

Kvinnen ma informeres om hvorfor kompresjon er viktig. Kompresjon er en av
arsakene til at kvinner opplever mammografi som ubehagelig (se avsnitt 5.6.1).
Dette kan forsterkes ved inadekvat posisjoneringsteknikk. Hormonbehandling kan
gi okt ubehag og smerter som folge av emme kjertler. Kompresjon mé gjores i
dialog med kvinnen. Kvinnens oppfatning av smerte skal respekteres.

Tilstrekkelig kompresjon er viktig for & redusere straledosen, unnga
bevegelsesuskarphet og for & spre kjertelvev (unnga summasjonseffekt)

Kompresjonen skal uteves sakte og jevnt over hele brystet for & gi minst mulig
ubehag for kvinnen. Kompresjonen ber vare 10-18 kg (vanligvis 12-15 kg).
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5.6.5 Reproduserbarhet

En kvinnes mammografibilder skal vere projeksjonmessig identiske ved hver
undersgkelse. Dette krever at projeksjonskriteriene folges.

Identiske bilder er viktig for & unnga tvil om eventuelle forandringer i brystvevet
mellom hver bildetaking. Bildekvalitet er ogsé enklere & vurdere nér bildene er
teknisk lik fra gang til gang.

5.7 PGMI-vurdering, kvalitetskontroll av
mammografibilder

National Health Screening Breast Screening Programme (NHSBSP) foreslar en
vurdering for kvalitetskontroll av mammografibilder. Etter erfaringer i
Mammografiprogrammet er en modifisert utgave av det engelske systemet
utarbeidet. PGMI-vurderingen er en kvalitetsskala, hvor mammografibildene blir
inndelt i Perfekte, Gode, Moderat gode og Inadekvate bilder.

Hensikten med PGMI-vurdering er & oppnd, og opprettholde hey kvalitet pa
mammografibildene.

5.7.1.1 Anbefalinger
* PGMlI-klassifikasjon gjennomferes ut fra BDS sterrelse og organisatoriske
oppbygging.

* Enradiograf ved hvert BDS har ansvar for kvalitetskontroll av
mammografibildene, gjerne i kombinasjon med teknisk kvalitetskontroll.

* Det ma planlegges tid til evaluering av bilder.

* Individuell vurdering av hver radiograf. Dette forutsetter registrering av
arbeidsfordeling ved screeningundersokelsen (intervju/he.side/ve.side).

»  Skriftlig vurdering av bilder med kommentarer. Hvilke bilder som er vurdert
identifiseres med kvinnens fodselsdato og initialer pa eget skjema (se 14.2.6).

* Det skal minimum vurderes 10 hoyre sider og 10 venstre sider, front og
skrabilder. Det vil si 40 bilder per radiograf per gang. Flere bilder i en
projeksjon, regnes som ett bilde.

» Bildene skal vurderes fra forskjellige produksjoner/ukedager. Dette for at
radiografene ikke skal vite nar kvalitetsradiografen vil gjere en PGMI-
vurdering.

¢ Individuelle resultater skal utarbeides.

» Et samleresultat for alle vurderte bilder skal regnes ut for & fa avdelingens
totale skar.

* PGMI-vurdering ber gjennomfores 2 ganger/ halvdr (minimum]1.gang/ halvér).

* Radiografene har selv ansvar for & iverksette tiltak for & optimalisere bildene,
ut fra den skriftlige kommentaren.
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* Veileder i projeksjonsteknikker ber utnevnes ved hvert BDS.

5.7.1.2 Kvalitetskrav ved vurdering:

* > 75 % av bildene skal vare Perfekte og Gode
De resterende 25% kan fordeles etter falgende anbefaling:
* < 22 % er Moderat gode bilder

e < 3 9% er Inadekvate bilder

5.7.1.3 Vurderingskriterier

Forutsetning for vurdering er at film/folie, fremkaller og AEC er optimalisert og
kontrollert daglig (se kapttel 10).
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Tabell 5: PGMI klassifikasjon

P: Perfekte bilder . Samtlige projeksjonskriterier er oppfylt
. Korrekt merking av bildet

. Optimal eksponering

. Optimal kompresjon

. Fraveer av bevegelse

. Ingen hudfolder

. Symmetriske bilder

G: Gode bilder . Samtlige projeksjonskriterier er oppfylt
. Korrekt merking av bildet

. Optimal eksponering

. Optimal kompresjon

. Fraveer av bevegelse

*) Mangler: | 6. Sma gjennomsiktige hudfolder/ rynker

. Lett asymmetriske bilder

M: Moderat gode bilder . Korrekt merking av bildet
. Optimal eksponering

. Optimal kompresjon

. Fraveer av bevegelser
Mangler: | 5. Pektoralismuskel ikke til brystvorteniva
. Brystvorten ikke i profil

. Submammaeere vinkel ikke fremstilt

. Hudfolder, store, ikke gjennomeksponert.
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. Ikke symmetri

I: Inadekvate bilder

Mangler: | 1. Deler av brystet ikke fremstilt
. Feil eksponering
. Inadekvat kompresjon

. Bevegelsesuskarphet

a A W N P

. Bilder er ikke navnet.

*) Mangler: Bilder klassifiseres ut fra en eller flere mangler

Inadekvate bilder er ikke det samme som TU bilder (se avshitt 5.10)
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5.8 Arbeidsorganisering

5.8.1 Kriterier for antall undersgkelser

En norm for antall undersekte personer per time i forhold til bemanning av
screeningenheten er en viktig faktor for & kontrollere kostnadene. Ti til tolv
undersgkelser per time med tre radiografer per screeningenhet synes & vere et
internasjonalt akseptert gjennomsnitt.

Antall innkalte kvinner per time/ dag vil bli avtalt mellom mammografisenteret og
Kreftregisteret, som tar hdnd om invitasjonsprosessen. Dette kan variere mellom de
ulike fylkene avhengig av fylkets oppmeteprosent, organisering, bemanning,
bildetakingsenheter, geografiske forhold etc. Arbeidsmengden per time mé
utarbeides lokalt pa screeningsentret. Det er viktig & legge inn flere sma pauser i
lopet av dagen. Mammografiscreening er statisk arbeid og kan fere til
belastningsskader hos radiografene.

5.8.2 Arbeidsrotasjon

Det er viktig at radiografene opprettholder gode kunnskaper i klinisk mammografi.
Mammografiprogrammet anbefaler at det alterneres mellom bildetakingsenhet og
klinisk mammografivirksomhet.

Radiografene ma delta i oppfelgingsarbeidet av selekterte screening kvinner. Dette
vil gke respekten og forstdelsen for hvorfor god bildekvalitet er sentral for
diagnostisering av brystkreft.

Det skal avsettes tid til selvevaluering av bilder og gjennomgang av PGMI-
klassifisering. Dette er spesielt viktig pa steder der bildetakingsenhet og klinisk
mammografivirksomhet har ulik lokalisasjon.

5.9 Teknisk omtak

Definisjon: Teknisk omtak er de mammografibilder som radiografen bestemmer
skal tas pa nytt i samme projeksjon p.g.a. feileksponering, feilposisjonering eller
andre feilverdier. Omtaket skjer umiddelbart nér kvinnen er til primerbildetaking.

5.10 Teknisk tilbakekalling

Definisjon: Teknisk tilbakekalling oppstér nar beslutning om omtak skjer etter at
kvinnen har forlatt bildetakingsenheten og bildet er fremkalt. Radiolog avgjer om
bildet ma tas pé nytt, og blir tydet som teknisk utilfredstillende bilder (TUB). TUB
oker andelen kvinnen som ma til etterundersgkelse (EU).
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Teknisk omtak/tilbakekalling blir neye fulgt opp. Det skal kontrolleres for a
identifisere om feil kan spores til det tekniske utstyret eller er personavhengig. Stor
% TUB kan indikere darlig/manglende oppfelging av teknisk utstyr, at
radiografen behgver bedre trening/opplaring bade med filmhandtering og
posisjoneringsteknikk.
Blir bildet registrert som TUB, mé radiologen ta stilling til om det er pa grunn av:

1) Posisjoneringsfeil (radiografavhengig).

2) Eksponeringsfeil (radiografavhengig).

3) Annet (tekniske drsaker).

5.11 Oppleering

Radiografer som skal arbeide med mammografi skal gjennomgé bade praktisk og
teoretisk undervisning.

Teoretisk opplering:

*  Anbefalt minimum - teorikurs som inkluderer kliniske fag ,
eksponeringsteknikk, kvalitetssikring/kvalitetskontroll og laboratorieevinger.
Kurset arrangeres arlig i regi av Norsk Radiografforbund, og avsluttes med
kursprove.

Praktisk opplaering:

* Anbefalt minimum - 14 dagers opplering med veileder ved BDS.
Screeningradiografer mé praktisere ved klinisk mammografilaboratorie,
dersom disse er adskilt.

Videreutdanning:

Det er ved Hogskolen i Bergen, Avdeling for helse og sosialfag opprettet et
studium med videreutdanning i Mammografi (30 studiepoeng). Studiet bestéar av to
moduler av 15 studiepoeng, og er bygget opp som et deltidsstudium over ett ar
med fire samlinger.

Modul 1: Brystkreft og brystkreft-diagnostikk.

Malet er & tilrettelegge for at studenten skal utvikle kunnskaper, ferdigheter og
holdning til & mestre arbeidsoppgaver og utfordringer som radiograf pa et
mammografisenter. Det er mulig & delta pd kun modul en om enskelig. Modulen
har tre ukesamlinger med avsluttende eksamen.

Modul 2: Gjennomfering av et forskningsprosjekt/prosjektoppgave.
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6.1 Innledning

Mammografiscreening er basert pa en rontgenologisk prosedyre, og resultatene 1
Mammografiprogrammet avhenger i stor grad av kompetansen til radiologene.
Leder for BDS ber derfor vere radiolog. Lederen ma ha inngaende kunnskap til
screeningprosessen, klinisk radiologisk mammadiagnostikk, brystkreftsykdommen
og behandlingsmuligheter. Han/hun mé kunne initiere og delta i forskning og
kunne tolke og implementere resultatene fra screeningprosessen i det videre arbeid.

6.2 Tverrfaglig samarbeid

Den ledende radiologen ma delta som en drivende kraft i det tverrfaglige
samarbeidet ved BDS. Han/hun méi lede arbeidet i den trippeldiagnostiske enheten
og vare ansvarlig for & etablere en god gruppe for klinisk arbeid, metevirksomhet
og forskning. En tverrfaglig gruppe som bestar av radiolog, kirurg og patolog evt
ogsa onkolog ma ha jevnlige meter. En ber tilstrebe at ogsé sykepleier og
radiografer deltar i gruppen.

Maotestruktur og hyppighet vil variere med storrelsen péd screeningpopulasjonen,
men ukentlige meater anbefales. Pa disse matene vurderes percutane cytologiske og
histologiske biopsier sammen med radiologiske funn. Videre undersekelser,
behandling og kontroller blir diskutert og bestemt. Patologisvar
(cytologi/histologi), bildefunn og klinikk blir gjennomgatt pa ferdig behandlede
pasienter.

6.3 Krav til radiolog

Radiologer som skal arbeide i Mammografiprogrammet ma fé individuelt tilpasset
opplering. En radiolog som har erfaring med klinisk mammografi og ensker &
jobbe med screening mammografi, ma hospitere pa et BDS. Hospiteringen skal
besta av 2 opphold. Disse ber vare i 2 uker og gjennomferes med 2-3 maneders
mellomrom. Leder av BDS har ansvar for & kontrollere at deltagende leger har
tilstrekkelige kunnskaper og ferdigheter til & utfere arbeidet.

I screeningarbeid ma radiologene:
* Tyde screeningbilder fra minst 5000 kvinner per ar.

* Arbeide bade med klinisk mammografi/ ultralyd og vaere ovet i
trippeldiagnostikk. Kunne vurdere bruk av MR-mamma.

* Hatilgang til kliniske- og patologidata for & bygge opp og oke egen
kompetanse.
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* Ha gjennomfert Legeforeningens grunnkurs i mammadiagnostikk eller ha
tilsvarende kompetanse.

* Ha deltatt i et internasjonalt kurs i mammadiagnostikk, f.eks. ved Nottingham
International Breast Education Centre eller Mammography Education inc v.
Laslo Tabar.

* Holde seg kontinuerlig faglig oppdatert, ha tilgang til adekvat litteratur, delta i
nasjonale og internasjonale meter/kongresser.

6.4 Kvalitetsmal

Tabell 6: Kvalitetsmal for radiologisk virksomhet

Indikator @nsket mal Akseptabelt mal Referanse

Tid fra screening til tyding En virkedag Maks 5 vd

Tid fra screening til EU Innen 10 vd Maks 15w NHSBSP pub 49
Tid mellom informasjon om <5vd Maks 10\d

EU til utfgrt EU

Tid mellom EU og < 5vd Maks 10md

informasjon om diagnose

Mammografifunn (P)
— farste runde <5% 45% Kval manual, 1.utg.
— pafglgende runder 3% 3-4% Praveprosjekt

Deteksjonsrate

— forste runde 7/1000 6/1000 Prgveprosjekt

— pafelgende runder 3/1000 3/1000

Bakgrunnsinsidens

— farste runde >3 x insidens 3 x insidens EU guidelines,

— pafelgende runder >1,5 x insidens 1,5 x insidens 2001

PPvmammografi

— farste runde >16% >12% Praveprosjekt

— pafelgende runder >16% >12%

Andel DCIS 10-20% 10% EU guidelines,
2001

Intervallkreft tilfeller

pr 10 000 screenet <16 <18 Praveprosjekt,

Proporsjonal insidens <40% <50% EU prosjekt (upubl.
data)
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6.5 Screening

6.5.1 Granskningsprosess

Radiologen mé serge for at krav til teknisk utstyr og arbeidsprosedyrer blir fulgt.

Bildene ma vare hengt opp med gamle undersokelser til sammenligning der disse
er tilgjengelige. En sterk lyslampe, kikkert og forsterrelsesglass ma vare tilstede.
Granskningsstedet mé vere skjermet for stoy og lys. Det er svart viktig 4 legge
forholdene til rette for en trygg arbeidssituasjon med selvevaluering. Tyding ber
ikke overskride 60—-90 minutter per gkt. Rapporter om den enkeltes tydereslutater
skal brukes til evaluering av den enkelte og screeningsenteret samlet.

Det skal veere uavhengig dobbeltgranskning.

6.5.2 Klassifisering

Screeningmammogrammene skal tydes etter folgende mal og tydingen skal
registreres elektronisk for hver enkelt tyder.

1. Teknisk tilfredsstillende bilder?

Ja/Nei

Dersom "nei”, mé radiologen ta stilling til om det skyldes: posisjoneringsfeil
(radiografavhengig), eksponeringsfeil (radiografavhengig) eller annet (tekniske
arsaker).

2. Klinisk seleksjon?

Dersom kvinnen oppgir symptomer eller funn som kan indikere malignitet og
bildene ikke utelukker dette, skal hun etterinnkalles for videre undersokelser.

3. Klassifikasjon av screeningkasus:
I Normalt/benign — tilbake til screening.
I Sannsynlig benign — kan trenge etterundersekelse eller deselekteres.
III Usikkert (50/50) — trenger etterundersekelse.
IV Sannsynlig malign — trenger etterundersokelse.
V  Malign —trenger etterundersokelse.

Kasus som er klassifisert II-V taes opp pa konsensusmetet, en skal da endelig
bestemme hvilke kvinner som skal etterinnkalles. Ved konsensusmetet skal det
delta minst to kvalifiserte radiologer. Bilder som er klassifisert I, sannsynlig
benign, kan deselekteres dersom man etter neermere vurdering regner lesjonen som
sikker benign, altsd I Normal/benign. Dersom en av tyderne har klassifisert kasus
til III, IV eller V skal kvinnen etterinkalles til undersgkelse. I en
opplaeringssituasjon kan dette avvikes. Klassifiseringen fra screening antyder
hvilke supplerende undersekelser som anses nodvendig, konferer klassifisering
etter klinisk mammografi/ultralyd.

Det kan pé bakgrunn av dette lages ROC-kurver for persepsjon og diagnose.

Side 53



6.6 Etterundersgkelse

6.6.1 Registrering

Skjema for klinisk mammografi skal registreres i eMedkod for alle
etterundersokelser uansett henvisningsarsak (se avsnitt 2.7).

Registreringen skal inneholde bruk av supplerende projeksjoner, ultralyd,
magnettomografi (MR), FNAC, sylinderbiopsi og andre tilleggsprosedyrer. Dette
sikrer en komplett database, samt at man etterhvert vil finne frem til anbefalte
utredningsprosedyrer tilpasset de forskjellige typer lesjoner og de lokale forhold.

6.6.2 Teknisk utilfredsstillende bilder (TUB)

Kvinnen kalles tilbake, og nytt mammogram tas i samme projeksjon. Det ber ogsa
her vaere dobbeltgranskning.

6.6.3 Mammografi eller klinisk funn

Nar kvinnen etterundersekes pga. mammografi- eller klinisk funn, skal hun
gjennomga klinisk rettet undersekelse. Radiologen skal ha gode kunnskaper om de
ulike modaliteter, det vil si mammografi, ultralyd og MR.

Tabell 7: Etter supplerende mammografi og eventuelt ultralyd og MR-mamma skal
bildene klassifiseres etter fglgende mal

I Normal/ benign Tilbake til screening

Il Sannsynlig benign Krever punksjon:
Cytologi/nalebiopsi skal veere uten tegn til malignitet

Aspirasjon av cyste skal veere fullstendig uten tegn til
blod i aspiratet far kvinnen kan g tilbake til screening.

Il Usikker benign/malign Krever cytologi/nalebiopsi med benign diagnose
samsvarende med bildediagnostisk funn far kvinnen
eventuelt kan g tilbake til screening .

IV Sannsynlig malign Krever histologi med benign diagnose samsvarende
med bildediagnostisk funn fer kvinnen eventuelt kan ga
tilbake til screening

V Malign Krever eksisjon

Etterundersokelser ber dobbeltgranskes 1 form av kontrasignering. Dersom funnet
er klassifisert som II, sannsynlig benign, kan en godta cytologiske
aspirasjonsbiopsier uten epitel som representativ preve dersom dette er forenlig
bildefunn. Ved underseokelse av kalklesjoner skal preven alltid inneholde kalk.

Dersom funnet er klassifisert som III, usikker benign/malign, kreves en spesifikk
diagnose som passer med det bildediagnostiske funn: Dersom en undersgker en
kalklesjon, skal preven inneholde kalk.
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Dersom funnet er klassifisert som IV, sannsynlig malign, skal det foreligge
histologisk undersgkelse med benign diagnose som er forenlig med bildefunnet
dersom en skal velge a ikke eksidere lesjonen.

Alle biopsier skal vere representative med henblikk pa lokalisering. Dersom en
ikke far avklart bildefunn II-IV med nélebiopsier, ber lesjonen fjernes.

Kontroller skal unngas og holdes pa et absolutt minimum.
6.6.4 Perkutane biopsier

Bildefunn klassifisert II eller hoyere krever punksjon. Komplekse cyster
klassifisert som Il sannsynlig benign”, kan avklares med fullstendig aspirasjon
med ikke-blodig cysteveaske uten cytologisk preve. Alle andre lesjoner klassifisert
II-IV krever perkutan biopsi. Avhengig av det enkelte BDS" ressurser og
kvalifikasjoner vil bade cytologiske prover, grovnélsbiopsier og vakumbiopsier
vaere velegnet.

Radiolog, patolog/cytolog og kirurg har et felles ansvar for & utarbeide rutiner slik
at en far gode, representative prover. Provene skal gjennomgés pé tverrfaglig mote.

6.6.5 Preoperativ utredning av brystkreft

Der det er funnet en malign svulst skal kvinnen utredes med henblikk pé stadium,
mulighet for brystbevarende behandling (BCT) og vaktpostlymfeknute kirurgi.

Svulstens utbredelse inklusive DCIS, eventuelt multifokalitet og multisentrisitet
skal kartlegges. Det kontralaterale brystet skal ogsa vurderes noye. En skal vare
liberal med bruk av ultralyd. Bruk av MR-mamma preoperativt ved BCT ved
vanskelig vurderbare bryst kan vurderes.

Det skal foreligge preoperativ cytologisk eller histologisk preve. Dersom det er
diskrepans mellom radiologisk funn og cytologi/histologi skal det ikke utferes
ablatio eller fullt aksilletoalett, men en diagnostisk merkeprosedyre. Armhulen skal
vurderes med ultralyd for eventuell vaktpostlymfeknute kirurgi.

Tabell 8: Preoperativ diagnose

Indikator @nsket niva Akseptabelt niva

Preoperativ diagnose >90% har diagnose >80% har diagnose
verifisert ved cytologi eller verifisert ved cytologi eller
sylinderbiopsi sylinderbiopsi

6.6.6 Merkeprosedyren

Indikason

Preoperativ merking brukes ved ikke-palpable lesjoner som skal eksideres, enten
for & fa sikker diagnose eller som ledd i terapi

Metode

Veiledet av mammogrammene, ultralyd eller stereotaxi settes merketrad med
mothake, kull, eller fargestoff i eller 1 cm forbi lesjonen. Innstikkstedet markeres
og strengens lengde oppgis. Det tas front- og sideprojeksjon med strengen pa plass.
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Bildene folger pasienten til operasjon. Biopsi med merketrad rentgenfotograferes,
og lesjonen avmerkes pa bildene. Dersom lesjonen kun er sett ved ultralyd
preoperativt, gjores ultralydundersegkelse av preparatet i tillegg til
rontgenfotografering. Radiolog skal vurdere resektatet med henblikk pa
representativitet og marginer og melde dette til kirurg for kirurgi avsluttes.
Preparat og bilde sendes til patologen. Biopsien fikseres og skjeres i 2—-3 mm
tykke skiver. Skivene rentgenfotograferes, og igjen avmerkes lesjonen i skivene.
Hvis lesjonen ikke gjenfinnes, ma dette anmerkes. Bilde og oppskaret preparat
returneres patologen.

6.7 Intervallkreft

I EU-guidelines, 2001 defineres intervallkreft slik: ”’Intervallkreft er
brystkreftdiagnostisert hos en kvinne som har hatt en screeningtest, med eller uten
etterunder sgkel se, som var negativ, enten:

* For nesteinvitagon til screening

* Innen en tidsperiode tilsvarende et screening intervall i tilfelle kvinnen har
nadd evre aldersgrense for screening.”

Intervallkreft er uunngaelig i et screeningprogram, men hyppigheten skal holdes sa
lavt som mulig. Overvéking av intervallkreft er nedvendig for & vurdere
invitasjonsrutiner, screeningintervall, bildekvalitet, primertyding og
etterundersekelser inklusive biopsitaking.

Kreftregisteret registrerer antall, topografi, sterrelse, morfologi og malignitetsgrad
for intervallkreft tilfellene. Bade infiltrerende og DCIS tilfeller registreres som
intervallkreft. Tidspunktet for diagnose settes til dato for prevesvar for forste
positive cytologiske eller histologiske prove.

Intervallkasus skal gjennomgas. Det ber derfor opprettes egne arkiv for
intervalltilfellene ved hvert BDS som inneholder bade screening- og
diagnosebilder.

Det er vanskelig & vurdere screeningbildene til egne intervallcancere. To og to
fylker ber gjennomga intervallcancere sammen for & klassifisere dem.
Intervallkasus er kilde til leering og flest mulig av de som screener ber vaere med
pa evalueringen.

Revurderingen av screeningmammogrammene ber gjores bade uten diagnosebilder
og med disse tilgjengelig. I enkelte fylker kan det veere vanskelig a fa
diagnosebilder der kvinnene er utredet og operert utenfor BDS, en ber likevel
klassifisere screeningmammogrammene. Klassifiseringen av intervallcancere er
BDS’s eiendom og skal ikke registreres ved Kreftregisteret.

Erfaringen viser at ikke alle pasienter far klinisk mammografi for operasjon. Dette
vanskeliggjor vurdering av screeningarbeidet. Det ma oppfordres til & gjore klinisk
mammografi for all mammakirurgi, alt fra klinisk kreft til en reduksjonsplastikk.
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Tabell 9: Radiologisk klassifisering av intervallkreft

Kategori Subtype Screening Diagnose
mammogram mammogram
Sann intervallkreft Negative Positive
Occult kreft Negative Negative
Uten mammogram Negative Ikke tilgjengelig

ved diagnose

Minimale tegn*

Uten mammogram
ved diagnose

Minimale tegn

Minimale tegn

Positiv/ minimale
tegn

Ikke tilgjengelig

Falsk negativ

Tydefeil
EU feil

Teknisk feil

Uten mammogram
ved diagnose

Revidert til positiv

Positiv screening,
negativ EU

Revidert til TUB

Revidert til
positivt/TUB

Positivt

Positivt

Ikke tilgjengelige

Ikke klassifiserbar

Ikke tilgjengelige

Alle funn

* Minimale tegn: Subtil forandring tilstede pa screeningmammogrammet, men ikke nok til at

etterundersgkelse er ngdvendig.

Modifisert etter European guidelines for quality assurance in mammography screening

Tabell 10: Intervallkreft

Indikator @nsket mal Akseptabelt mal Referanse
Intervallkreft tilfeller
pr 10 000 screenet <16 <18 Pragveprosjekt, EU
Proporsjonal insidens <40% <50% g;c;;])ekt (upubl.

. . 0 . i
Andel falsk negative lavest mulig <20% av intervall EU guidelines

kreft tilfeller
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7.1 Innledning

Patologen ma ha kompetanse i mammapatologi og cytologi. Radiolog og patolog
kan samarbeide om hvem som skal ta pravene. Patologen ber ha god kjennskap til
alle ledd i screeningprosessen. En god kommunikasjon mellom patolog og de
andre faggruppene i den trippeldiagnostiske enheten er nedvendig. Ved hver
deltagende patologiavdeling ber en patolog utnevnes til koordinator
(kontaktperson) for Mammografiprogrammet.

7.2 Prosedyrer for histopatologi

7.2.1 Innledning

Ved undersokelse av ikke-palpable lesjoner i brystet, oppdaget ved mammografi,
stér patologen overfor flere problemstillinger:

» For det forste er det nedvendig & identifisere den histologiske lesjon som
tilsvarer det mammografisk unormale omradet. Ofte er det ingen makroskopisk
synlig eller palpabel lesjon, noe som betyr at snitt til histologisk undersokelse
ikke kan tas pa vanlig mate, men det unormale vevet ma lokaliseres med andre
metoder.

* For det andre kan den histologiske vurderingen vaere vanskelig fordi det er en
starre andel borderline-lesjoner og in situ-carsinomer som oppdages ved
screening.

* For det tredje: Hvis det dreier seg om en malign lidelse, mé patologen vurdere
om excisjonen har vart adekvat/radikal og kunne male utbredelsen av lesjonen
som ikke var synlig makroskopisk. Det er derfor nedvendig 4 underseke slike
preparater etter en ngyaktig protokoll. God kommunikasjon mellom patolog,
radiolog og kirurg er essensielt for riktig behandling av disse lesjoner.

7.2.2 Makroskopisk undersgkelse av preparater med ikke-palpable
lesjoner (merkebiopsier)

7.2.2.1 Vanlig resektat

Etter at kirurgen har foretatt inngrepet og preparatet er rentgenfotografert for a
kontrollere at den suspekte lesjonen er kommet med, blir det ferske preparatet
formalinfiksert i 1-2 degn for beskjering. Kirurgen ma ikke skjaere i preparatet,
som skal vere entydig orientert (f.eks. suturer eller sikkerhetsnal i omradet mot
papillen og i den pectorale flaten). Ved ikke-palpable lesjoner skal preparatet ikke
sendes til frysesnittsundersekelse. Preparatet skal folges av en remisse med
relevante kliniske opplysninger, mammografiske funn, og eventuelt preparat-bilde.
For beskjaringen ber hele reseksjonsflaten (preparatets overflate) merkes. Til dette
anbefales & bruke tusj. Hvis preparatet er orientert kan de forskjellige flater tusjes
med forskjellige farger. (For & fa tusjen til & sitte bedre, kan overflaten forst skylles
i alkohol). Preparatet veies og males i tre plan, og det kan gjerne lages en skisse pa
remissen. Det skjaeres deretter i parallelle, tynne skiver (maks. 5 mm) som legges
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opp fortlapende f.eks. pa en gammel rontgenfilm eller papplate. Alle makroskopisk
synlige og palpable lesjoner beskrives pa vanlig méte og males. Lesjonenes
diameter ber senere kontrolleres ved den histologiske undersekelsen, fordi den
virkelige utbredelse av en lesjon ikke alltid kan sees makroskopisk. Hvis det er
divergens, skal diameteren malt histologisk gjelde som den riktige.

Ved maligne lesjoner skal ogsa relasjon til reseksjonsflater angis bade
makroskopisk og senere ved mikroskopisk undersokelse. Preparatskivene sendes
sa til rentgenfotografering. Pa rentgenbildet av skivene skal radiologen angi i
hvilke skiver lesjonen(e) er lokalisert. Fra de merkede skivene tas snitt til
histologisk undersgkelse. Snittene merkes med tall eller bokstaver, og tilsvarende
merking angis pa rentgenbildet av skivene, eller pa en tilsvarende skisse av
enkeltskiver. Makroskopiske forandringer i umerkede skiver ber ogsa innstepes 1
egne merkede briketter, og i tillegg ber det tas noen tilfeldige snitt fra vevet
utenom. Det anbefales ikke at snitt kun tas fra vevet ved spissen av merketraden,
fordi denne ikke alltid sitter noyaktig i lesjonen eller kan forskyve seg.

Dersom lesjonen ikke er gjenfunnet ved rentgenundersgkelse av preparatet, skal
dette anmerkes av radiologen. I slike tilfeller innstepes alt materiale, eller, hvis
preparatet er spesielt stort, begrenser man snitt-uttak primeert til det man ville tatt
etter vanlige patologisk-anatomiske kriterier. Det kan ogsé vare aktuelt & diskutere
med radiologen, spesielt med hensyn til en revurdering av de mammografiske
funn, og eventuelt nytt mammogram.

7.2.2.2 Sylinderresektat (ABBI)

Enkelte sentre benytter ABBI-teknikk (Advanced Breast Biotome Instrumentation)
eller mammotomi. Preparatene har sylinderform og skal vere orientert med sutur
eller nal i den ene enden. De kan male for eksempel 1-2cm x 6-8cm. Overflaten
tusjes, og preparatskivene fotograferes. Skiver som markeres av radiolog
innstepes. Alternativt kan man stepe inn alle skiver, dersom preparatet ikke er for
stort.

7.2.3 Makroskopisk undersgkelse av preparater med palpable
lesjoner

Her er det vanligvis ikke nedvendig med preparatfotografering, men dette kan
gjores i prosjektsammenheng. Preparatet fikseres pa vanlig méte (1-2 degn) for
beskjering. Hele preparatet veies og males i 3 plan. Overflaten tusjes, eventuelt
med forskjellige farger. Preparatet skjeres i maks. 5 mm tykke, parallelle skiver.
Synlige og palpable forandringer males og beskrives pa vanlig mate (form,
storrelse, avgrensing, farge, konsistens og relasjon til reseksjonsflater). Minimum 3
snitt tas fra lesjonen (evt. hver lesjon), hvorav minst 1 med relasjon til neermeste
reseksjonsflate. Snitt fra ytterskivene (i lengderetning) ber ogsa tas. Snittene
merkes med tall eller bokstaver, og det kan med fordel lages en skisse.

7.2.4 Sylinderbiopsier (nalebiopsier)

Sylinderbiopsi anvendes i okende grad i mammadiagnostikk, og dette er et godt
alternativ til finndlsaspirasjon der hvor ikke spesiell mammacytologisk
kompetanse finnes. Biopsiene males og ber innstepes i adskilte blokker. De kan
ogsé rentgen-fotograferes.
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7.2.5 Makroskopisk undersgkelse av mastektomipreparater

Ved mottak av ferskt preparat ber det legges flere snitt inn i preparatet fra
hudoverflaten for & bedre fikseringen. Preparatet fikseres i rikelig formalin i 2
degn, og det skal vere orientert av kirurgen (f.eks. en sutur i hudranden cranialt for
papillen). Ikke-palpable carsinomer ma merkes preoperativt. Hvis tumor ikke kan
lokaliseres makroskopisk, kan skivene omkring merketraden rentgen-fotograferes
for & identifisere lesjonen. Hele preparatet males og veies. Hudbremmen males
separat. Papillen og eventuelle hudforandringer (arr, kir. incisjon o.1.) beskrives.
Preparatet skjaeres i parallelle, sagitale, maksimum 1 cm tykke skiver fra bakre
reseksjonsflate til huden (ikke gjennom huden). Om tumor ikke er fjernet tidligere,
angis lokalisasjon (kvadrant, avstand fra papillen), form, sterrelse, avgrensning,
farge, konsistens, og avstand til reseksjonsflater, og avstand til bakre flate angis
spesifikt. Om det foreligger flere lesjoner, beskrives disse hver for seg. Om tumor
er fjernet og det foreligger en sérhule, skal denne beskrives m.h.t. lokalisasjon,
starrelse, relasjon til reseksjonsflater og mistanke om tumorrester. Resten av
mammavevet beskrives. Snittuttak: minimum 3 snitt fra tumor/sarhule med
relasjon til omgivende mammavev og tusjede reseksjonsflater (om tumor er fjernet
til frysesnittsundersegkelse: 3 snitt fra resttumor og 3 snitt fra sarhule),1 snitt fra
papillen, 1 snitt fra mammavevet like under papillen, og 1 snitt fra hver kvadrant.
Alle snittene merkes separat med tall eller bokstaver. Det kan gjerne lages en
skisse.

7.2.6 Lymfeknuter fra aksille

7.2.6.1 Aksillepreparat

Aksilleinnhold (fettvev) mottatt ssmmen med mastektomipreparat eller biopsi skal
undersokes neye for a finne flest mulig lymfeknuter. Dette oppnds vanligvis ved &
skjaere preparatet i tynne skiver som undersokes med neyaktig inspeksjon og
palpasjon. Lymfeknutene sgkes delt i to gjennom hilusplan (dersom de lar seg
orientere), og begge halvdeler innstapes. Sma lymfeknuter stepes inn hele. Man
ber, etter mikroskopisk undersekelse, vurdere minimum 10 lymfeknuter.

7.2.6.2 Vaktpostlymfeknuter

Preparatene handteres og vurderes i trad med retningslinjer fra Norsk Bryst Cancer
gruppe (NBCG). Som oftest sender kirurgene inn 1-3 lymfeknuter til
frysesnittundersekelse. Disse bar friprepareres og males (lengde), og hver
lymfeknute ber deles i to gjennom hilusplanet, der dette er mulig. Man ber ta
imprint fra hver halvdel, og alle halvdeler fremfores til frysesnitt. Resultatet
rapporteres. Frysesnitts-materialet innstepes, og permanente snitt undersekes.

7.2.7 Mikroskopisk diagnostikk

7.2.7.1 Generelle rutiner

Nar det gjelder histologisk diagnostikk, anbefales at man prover & folge siste
WHO-klassifikasjon, og ellers henvises det til de vanligste lereboker i
mammapatologi. For best mulig diagnostikk er det nadvendig med god kvalitet pa
de histologiske snitt. Det er ikke laget noe eget patologisk-anatomisk
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rapporteringsskjema i forbindelse med mammografiscreening. Til dette formal vil
den histologiske remisse bli brukt. Det er derfor enskelig at de histologiske
diagnoser er sé enhetlige som mulig og at alle viktige funn fremgar av beskrivelse
og diagnose. En del viktige punkter som ber registreres, er:

* Type preparat (sylinderbiopsi, vanlig apen biopsi, merkebiopsi, vidt resektat og
mastektomi).

* Type lesjon (tumor/ikke tumor, benign/malign).

* Hvis malign tumor: histologisk type og histologisk grad (gjelder bade
infiltrerende og in situ-carsinomer. Ved DCIS ber det angis om denne er
utbredt.)

» Storrelse: preparatstorrelse, lesjonens/tumors sterrelse (angis i mm) og
utbredelse, eventuelt multifokalitet. Sterrelse/utbredelse angis separat for
infiltrerende og eventuell in situ-komponent.

* Ved carsinomer ber det oppgis om det sees karinfiltrasjon eller ikke.
* Lokalisasjon.

* Relasjon til reseksjonsflater, spesielt til hud og brystvegg. Baktil ber det angis
hvorvidt det foreligger fascie, og om denne er affisert. Avstand til neermeste
reseksjonsrand méles (angis i mm) og lokaliseres topografisk.

e Immunhistokjemi: ved carsinomer ber det gjeres immunhistokjemisk
undersegkelse m.h.p. gstrogen- og progesteronreseptorer.

* Antall lymfeknuter med metastaser og totalt antall undersekte lymfeknuter. Det
kan ogsa angis hvorvidt det foreligger ekstra-nodal tumorvekst. Samlet antall
undersegkte lymfeknuter ber vaere minimum 10 (ved aksilletoilette).

I mammapatologien er det en del kasus som kan vaere problematiske, f.eks.
vurdering av epitelproliferasjoner, in situ-carsinomer, typing av carsinomer og
graderings-problematikk. Det ber ikke vaere hoy terskel for a diskutere preparater
med kolleger internt. Spesielt vanskelige kasus ber, som vanlig, kunne sendes til
ekstern konsultasjon. En legger ogsé til grunn at avdelinger som arbeider med
mammografiscreening ber vere representert ved relevante kurs og seminarer for
patologer.

7.2.7.2 Sylinderbiopsier

Det er god overensstemmelse mellom sylinderbiopsidiagnose og endelig diagnose,
okende med antall biopsier som tas. Underdiagnostisering av infiltrasjon vil, som
man kan vente, vere relativt vanlig. Pavist kalk ved histologi ber nevnes i
diagnosen, sarlig hvis man avgir en benign diagnose. Manglende pavisning av
kalk ved biopsi fra lesjon med rentgenologisk verifisert kalk ber nevnes, da det
indikerer at proven ikke er representativ. Biopsiens beskjedne storrelse gjor at man
regelmessig stoter pd diagnostiske utfordringer som: skleroserende adenose versus
infiltrerende kreft, pseudoinvasjon ved DCIS versus infiltrerende carsinom, radiert
arr versus tubulart carsinom, intracystisk papillert carsinom versus infiltrerende
carsinom, cellerikt fibroadenom versus benign phyllodes tumor, ADH versus
lavgradig DCIS. Noen av disse kan loses ved bruk av immunhistokjemi
(myoepitel-markerer). Ved problemet ADH eller lavgradig DCIS vil lesjoner
mindre enn 2 mm matte klassifiseres som ADH, men de fleste av disse ender opp
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med diagnosen DCIS. Det viktigste er at patologen ved sin diagnose signaliserer at
videre histologisk undersekelse er nedvendig.

7.2.7.3 Vaktpostlymfeknuter

Teknikken med vaktpost-lymfeknuter (”sentinel node” teknikk) er szrlig aktuell
ved mindre svulster, og ved disse kan man finne sma metastaser. Systematisk
undersgkelse av randsinus er viktig. Dersom primartumor er av lobular type, ma
man underseke lymfeknutene serlig noye, da metastaser fra slike svulster ellers
kan overses. Det er ikke enighet om betydningen av en detaljert karakterisering av
mikrometastaser (sterrelse, lokalisasjon i lymfeknuten, m.m.). Inntil videre ber
man rapportere storrelsen pa det storste metastasefokus, og hvorvidt det er multiple
metastaser.

Dersom det gjores immunhistokjemisk undersgkelse av lymfeknutene med
antistoff mot cytokeratin, og sikre metastaser diagnostiseres forst etter denne
undersgkelsen, skal dette tydelig fremgé i besvarelsen.

Det er forelopig usikkert hva som er nytten av & snitte systematisk dypere i
blokkene (ogsa ved frysesnitt), og hva som eventuelt er optimal protokoll her.
Dette kan vere avhengig av orientering og snittplan primeert.

7.2.7.4 Immunhistokjemi

Det kan enkelte ganger veere vanskelig a vurdere hvorvidt det foreligger et
infiltrerende carsinom. Her kan immunhistokjemisk undersekelse med markerer
for myoepiteliale celler vaere nyttig. Ved infiltrerende carsinomer er det na rutine &
vurdere gstrogen- og progesteronreceptorer immunhistokjemisk. En kan ogsé bli
anmodet om & underseke for Her2/neu ekspresjon. Det vises her til rundskriv fra
patologi-gruppen i Norsk brystkreftgruppe for nermere beskrivelse av rutiner.
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7.2.8 Kvalitetsmal

Tabell 11: Kvalitetsmal for histologi

Tema

Indikator

Akseptabelt niva

Ikke-palpable lesjoner

rgntgenfotografering
formalinfiksering

beskjeering

maling og veiing

videre oppskjeering

videre rgntgenfotografering

98% undersgkes
98% fikseres i 1-2 dggn

1 98% av tilfellene avmerkes
reseksjonsflaten

98% angis i tre plan
98% i maks. 5 med mer skiver

98% fotograferes

Palpable lesjoner

formalinfiksering
maling og veiing

beskjeering

antall snitt

98% fikseres 1-2 dggn
98% angis i tre plan

98% skjeeres i maks. 5 mm
skiver

98% har minimum tre snitt

Mastektomipreparater

formalinfiksering

orientering

veiing og maling
tumor

makroskopisk snitt-uttak

98% fikseres i to dagn

98% skal veere orientert av
kirurgen

98% angis i tre plan
98% beskrives ngyaktig
98% minimum tre snitt

tre snitt fra tumor/sarhule, ett
snitt fra papillen, ett snitt fra
mammaveyv like under papillen

ett snitt fra hver kvadrant

Aksillepreparater

beskjeering

antall lymfeknuter

98% i tynne skiver

90 % skal dissekeres ut ti eller
flere, 98% skal dissekeres ut
seks eller flere

Mikroskopi

klassifisering

gradering

starrelse
utbredelse/ multifokalitet

reseksjonsflater

antall lymfeknuter

immunhistokjemi

98% angis etter siste WHO

98% av carsinomer innenfor
tre histologiske grader
(infiltrerende og DCIS)

98% angis diameter i mm mal
98% angivelse

98% angivelse (avstand,
topografi)

98% angivelse av antall
undersgkt og antall positive

98% undersgkes pa gstrogen-
0g progesteron-reseptor

Side 64



7.2.9 Koding

Topografisk og morfologisk koding: Den nye norske utgaven av SNOMED-
kodesystemet skal benyttes.

7.3 Prosedyrer for cytopatologi

7.3.1 Prgvetaking

Palpable lesjoner: Benytt en 10 eller 20 ml sproyte festet til en pistol (Cameco
syringe-gun), samt naler med diameter 0,6 eller 0,7 mm (23 og 22G) og lengde 3—
4cm. Ikke-palpable lesjoner: Ved stereotaktisk FNAC brukes noe lengre naler,
vanligvis 8-9 cm, men samme nalediameter. (NB! Tykkere néler gir mer bledning,
men oker ikke mengden diagnostisk materiale.) Ved ultrasonografisk veiledet
FNAC kan det vere nedvendig med noe tykkere nal for & kunne se den pé
skjermen. Antall aspirater: Multiple aspirasjoner anbefales, dog vanligvis ikke mer
enn fem.

7.3.2 Preparering av utstryksmateriale

Det aspirerte materialet spraytes enten ut pa flere glass primeert, eller alt sproytes
ut pa ett glass og fordeles deretter pa flere ved hjelp av et utstryksglass. Bade
luftterkete og alkoholfikserte preparater kan lages. NB! Var rask med fikseringen.
Torkeartefakter kommer i lopet av fa sekunder. Sprayfiksering eller fiksering i
spritbad (70-95 % etanol) kan benyttes. Typen av sprayfiksering kan spille en
rolle; noen av dem har en ugunstig fordeling av fiksativ og gass. Bruk
utstryksglass til & stryke materialet ut pa glasset (evt. et annet objektglass). Stryk
forsiktig ut; for mye trykk pé utstryksglasset vil kunne gi betydelige
knusningsartefakter, som umuliggjor en diagnostisk vurdering av materialet. For &
ta vare pd s& mye som mulig av materialet, kan det veere en fordel & skylle nal og
sproyte 1 fysiologisk saltvann og lage cytospin-preparater av cellesuspensjonen.
Dersom det er gnskelig & gjare spesialundersegkelser, f.eks. immuncytokjemisk
analyse eller DNA-maling, kan man enten benytte cellesuspensjons-materialet eller
aspirere pd nytt og lage flere utstryk. Cystevasker som er uklare eller blod-
tilblandete, skal undersekes mikroskopisk. Vasken fikseres 1 like deler 50 %
alkohol, eller man legger en drape av cystevassken pa objektglasset og stryker

ut. Sekret fra brystvorte behandles pad samme méte som et aspirat.

7.3.3 Farging

Alkoholfiksert materiale farges med Papanicolaous metode eller HE (hematoxylin-
eosin). Luftterket materiale farges med May-Grunwald Giemsa eller Diff-Quick.
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7.3.4 Diagnosekategorier

CO0. Ingen diagnose/ikke representativt materiale/uegnet; M 09000

Materialet er sparsomt, acellulert eller feilpreparert. Dette er en subjektiv
avgjorelse og vil vere avhengig av erfaringen til provetaker/diagnostiker.
Mindre enn fem epiteliale cellegrupper er tilstrekkelig til & si at en prove er
uegnet.

Prepareringsartefakter inkluderer: knusningsartefakter, terkeartefakter,
tykke utstryk som er oversmurt med blod, proteingst materiale og der
cellegruppene er sa store og tette at kjerne- og cytoplasmadetaljer ikke kan
vurderes.

C1. Benign: alle M-koder som har siste siffer “0”.

Cellegruppene viser ingen cytomorfologiske tegn pé atypi eller malignitet.
Cellulariteten vil veere svaert variabel. Materialets sammensetning
beskrives. Dersom cellematerialet fyller kriteriene for en spesifikk diagnose
(f.eks. fibroadenom, fettvevsnekrose etc.), ber denne gis. Acellulaere
cysteveasker klassifiseres som benigne.

C2. Celleforandringer av usikker betydning/usikker benign/malign: alle M-koder
som har siste siffer “1” (de vanligste vil vaere M81401, M80001, M85031).

Utstryket viser en eller flere av folgende karakteristika: kjernepleomorfi,
noe tap av cellekohesivitet, kjerne- og cytoplasmaforandringer pga.
terapeutiske prosedyrer, f.eks. strdlebehandling.

C3. Suspekt pa malignitet: alle M-koder med siste siffer “2” (vanligvis M81402).

Det vil veere tre hovedarsaker til at materialet er suspekt pa malignitet (men
ikke diagnostisk):1) materialet er sparsomt, darlig bevart eller dérlig
preparert, men noen av kriteriene for malignitet kan erkjennes; 2) materialet
viser enkelte av kriteriene for malignitet, men sikre maligne celler kan ikke
sees; 3) proven har overveiende et benignt preg, men det sees enkelte celler
med distinkt maligne karakteristika.

C4. DCIS (ductalt carsinoma in situ): M-85002.

NB! Kriteriene for DCIS av non-comedo type overlapper med den atypiske
intraductale epitelhyperplasien.

CS5. Malign: alle M-koder som har siste siffer “3”, “6” eller “9” (de vanligste vil
vaere M81403, M85003 og M85203).

Cellematerialet fyller kriteriene for en ureservert malign diagnose. Typen
skal spesifiseres (carsinom, lymfom, sarkom). Dersom det er mistanke om
at lesjonen kan vaere en metastase, ma dette angis.

MIKROKALK: Dersom det pavises mikrokalk i utstryksmateriale fra
stereotaktiske eller grid-veiledete aspirater, skal dette angis i den
cytologiske besvarelsen.
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7.3.5 Kvalitetsmal

Tabell 12: Kvalitetsmal for cytologi

Tema @nsket niva Akseptabelt niva
Alle lesjoner Preparering bade lufftarkede og
alkoholfikserte kan brukes
Fiksering fikseres raskt (fa sekunder)
Sprayfiksering eler fiksering i
spritbad
Farging alkoholfiksert Papanicolaous

metode eller HE

lufttarket May-Grunwald
Giemsa eller Diff Quick

Diagnostikk absolutt sensitivitet >60%
komplett sensitivitet =>80%
spesifisitet >60%
positiv prediktiv verdi >95%
falske negative <5%
falske positive <1%
ingen diagnose <20%
biopsitrengende funn <20%

(histologisk us)

7.3.6 Koding

Topografisk og morfologisk koding: Den nye norske utgaven av SNOMED-
kodesystemet vil bli brukt.
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8 RETNINGSLINJER FOR KIRURGER

Revidert av: Arne Nysted
Revisjon: 10 juni 2003

Godkjent av: Nasjonal Radgivningsgruppe

Erstatter: 04.02.1998
Farste utgivelse: 01.02.1996
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8.1 Innledning

Denne delmanualen er primart utarbeidet for & dekke de strenge krav
helseundersekelse med mammografi vil stille til kvalitetssikring av diagnostikk og
behandling av kvinner med mistenkt eller verifisert brystkreft.

8.2 Malsetting

Kirurgen mé vaere en erfaren mammakirurg med god kunnskap om alle aspekter av
mammografiscreening. Kirurgen mé innga i tverrfaglig gruppe, og ma etablere
gode rutiner for pasientinformasjon og behandling, samt kontroll av pasienter
behandlet for brystkreft. Kirurgen har, sammen med leder av BDS, ansvar for at
behandlings- og kontrollrutinene kan evalueres.

Kirurgen er ansvarlig for & reservere kvinnen for videre invitasjon til
Mammografiprogrammet dersom dette er aktuelt (se avkryssningsmulighet pa
Meldeskjema for brystkreft).

Naér det gjelder krav til kvalitetssikring, er det imidlertid intet grunnlag for et
prinsipielt skille mellom kvinner henvist for:

» screeningpaviste forandringer
» forandringer pavist ved mammografi utenom Mammografiprogrammet

* symptomer mellom screeningundersgkelser 1 screeningpopulasjonen
(intervallkreft)

* symptomer utenom screeningpopulasjonen

Manualen og de dataclementer som ber registreres for 4 kunne vurdere om
sykehusene nér de mél/standarder som er satt, har derfor som siktemél & dekke alle
kvinner som henvises til en kirurgisk poliklinikk med spersmal om det foreligger

brystkreft.

En rekke av de kvalitetskrav som er listet opp her, influeres ikke bare av kirurgen,
men ogsd av de to andre spesialister som involveres, nemlig radiologen og
patologen. Som eksempel kan nevnes malign/benign ratio for merkebiopsi, hvor
radiologen er vel sd avgjerende som kirurgen, og antall lymfeknuter i
aksillepreparat, hvor patologens arbeid med & lete dem opp, sannsynligvis er like
avgjorende som kirurgens teknikk ved disseksjonen. Det er saledes det
multidisiplinere team — radiografer, radiologer, patologer og kirurger — som har et
felles ansvar for & nd de mal som er satt opp.

I denne manualen listes de mél opp som har relevans for kirurgien. Det henvises
ellers til retningslinjer for radiologer og patologer.

Det skal ved hvert BDS vare en navngitt kirurg som er ansvarlig for at de
parametre som er vedtatt skal registreres, blir registrert. Han er ogsé ansvarlig for &
folge opp de rapporter som kommer fra prosjektledelsen for
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Mammografiprogrammet nér det gjelder avvik fra de resultatmél som er satt opp.
Er det problemer med & nd malene som kan henfores til ressursmangel, er han
forpliktet til & rapportere dette sa raskt som mulig til prosjektledelsen samt ledelsen
ved den avdeling som har ansvaret for brystdiagnostikk og behandling.

Hovedmaélet med screeningen er & redusere dedeligheten av brystkreft med 30 % i
screeningpopulasjonen. Om man over tid skal lykkes i dette, avhenger ikke bare av
at en lykkes med & stille diagnosen tidligere, dvs. redusere tumordiameter, men
ogsa av den kvalitet behandlingen har. For & kunne forklare avvik i maloppfyllelse
for hovedmalet, ma en derfor ogsé registrere en rekke behandlingsparametre, f.eks.
adjuvant behandling, for & kunne se til at den gis slik behandlingsplanene tilsier.
Som behandlingsplan gjelder Norsk Bryst Cancer Gruppes (NBCG) Blaboka
“Brystkreft. Diagnostikk og behandling. 7. utgave, 2003.” og oppdateringer pa
www.kreft.no. Bruk av brystbevarende kirurgi og vaktpostlymfeknute teknikk
benyttes i trad med gitte retningslinjer.

Kreftmeldeskjema inkluderer ogsé pasienter med brystkreft oppdaget utenom
screening. Det gis dermed mulighet til & sammenligne behandlingskvalitet for
screeningoppdaget kreft, med den evrige populasjon.

I videste forstand er det derfor et mal med kvalitetsmanualen for kirurger at de vel
2 400 kvinnene som arlig far brystkreft her i landet, alle meter kirurger med den
nedvendige kunnskap og tekniske ferdighet. Videre at alle diagnostiseres og
behandles innen rimelig tid, uten verken over- eller underbehandling (malt f.eks.
som overhyppighet av lokale residiv etter brystbevarende kirurgi).

Det er ikke lagt inn resultatmal for pasienttilfredshet i manualen. Det skyldes ikke
at dette er uvesentlig, men at vi mener at pasienttilfredshet er vanskelig & male
eksakt og at den i stor grad henger sammen med behandlingens kvalitet og tempo.
Dette utelukker imidlertid ikke at det enkelte brystdiagnostiske senter kan gjore
tidsbegrensede malinger av pasienttilfredshet.
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8.3 Kvalitetsmal

Tabell 13: Kvalitetsmal for kirurgisk virksomhet

Indikator

@nsket niva

Akseptabelt niva

Ventetider for poliklinisk
vurdering

Minimalisere intervallet fra
“henvisning mottatt” til
“farste kliniske
undersgkelse”

90% <10, 98% <20
virkedager for alle kategorier

Ventetider for innleggelse

Minimalisere tid fra “dato
kreftdiagnose satt” til dato
“fgrste terapeutisk-kirurgiske
inngrep”

90% <10, 98% <15
virkedager for alle kategorier

Biopsi/operasjon

Maksimalisere andel sma
kreftsvulster (< 15 mm malt
pa preparat)

>50% av screeningpaviste
krefttilfeller <15mm

Sikre at flest mulig har
preoperativ kreftdiagnose

>90% skal ha cancer-
diagnose verifisert
cytologisk eller ved
sylinderbiopsi far dato
“fgrste terapeutisk-kirurgiske
inngrep”

Minimalisere “ungdvendige”
apne prosedyrer

<15 per 1 000 screenede i
1. screeningrunde skal ha
utfgrt &pen biopsi (ekskI.
sylinderbiopsi)

<10 per 1 000 screenede i
senere runder

For symptomatiske kvinner
skal malign/ benign ratio
veere >0,25

Sikre at antall inngrep per
nydiagnostisert kreft ikke blir
ungdvendig mange

Antall “terapeutisk-kirurgiske
inngrep” 90% <2, 98% <3

Sikre komplett ekscisjon ved
brystbevarende behandling

Preparatet skal veere
adekvat merket av kirurg.
98% skal ha mikroskopisk
“frie render” etter maksimalt
tre terapeutiske inngrep.
Mikroskopisk frie render
etter NBCG's anbefalinger.

Pr. 01.07.02 vil det si
tilstrebe >5mm .
Rereseksjon ved <3mm
(unntak: dorsalt ved fjernet
pectoralisfascie)
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Merking av ikke-palpable,
mammografisk
malignitetssuspekte
forandringer preoperativt

Alle, ogsa de som skal fa
utfert ablatio mammae, skal
preoperativt nlemerkes for
4 sikre at forandringen kan
lokaliseres for histopatologi
(Preparatet kan ogsa
merkes av radiolog
postoperativ).

Unnga overbehandling av
kvinner med in situ
forandringer

<1% med LCIS eller DCIS
skal ha fatt utfart
aksilletoilette.

Unnga underbehandling av
DCIS

Se *

For alle infilterende
carsinomer skal
lymfeknutestatus veere kjent

Alle infiltrerende carsinomer
bar ha utfart aksilletoilette
eller adekvat undersgkelse
av vaktpostlymfeknute.

Forhindre falsk negativ
aksillestatus og sikre
representativitet.

Ved axilletoilette skal 90%
av aksillepreparatene
inneholde =10 lymfeknuter,
98% =6 lymfeknuter

Dokumentert teknikk ved
vaktpostlymfeknute
undersgkelse.

Betydningen av
mikrometastaser i axilleere
lymfeknuter er fortsatt
uavklaret. NBCG har ikke
gitt anbefalinger p.g.a.
manglende dokumentasjon.

De fleste ser vel i dag bort
fra minimale forandringer
pavist immunhistokjemisk
inntil mer kunnskap
foreligger.

Etterbehandling

Sikre pasientene adekvat
medikamentell adjuvant
terapi

Falge de til enhver tid gitte
anbefalinger fra NBCG vedr.
adjuvant behandling

Sikre pasienter med
carsinom som har fatt gjort
BCT adekvat straleterapi

Se *

Oppfolging

Sikre adekvat oppfalging av
pasienter som har fatt utfart
brystbevarende kirurgi

Pasientene skal fglges i
sykehuspoliklinikk med
minimum &rlig klinisk og
mammografisk kontroll. Data
skal registreres av det
sykehuset som utfgrte BCT*
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Sikre adekvat oppfalging av
pasienter som har fatt gjort
ablatio +/- aksilletoilette

Pasientene kontrolleres
minimum 1gang pr. ar av
sykehuspoliklinikk eller
allm.raktikere. Mammografi
gjeres arlig for kvinner <50
ar, annethvert ar for kvinner
>50 &r. Data begr registreres
av det sykehus som utfgrte
inngrepet.*

Holde en akseptabel
frekvens av lokale residiv i
brystet etter BCT

<5% residiv etter 5 ar
<10% residiv etter 10 ar

Holde en akseptabel
frekvens av lokale residiv pa
thoraxflaten etter ablatio
mammae

<2% i st. | etter 5 &r

<5% i st.ll+ etter 5 ar

Holde en akseptabel
frekvens av lokale residiv i
aksillen etter aksilletoilette
eller vaktpostlymfeknute
teknikk

<3% etter 5 ar

Generelle kvalitetsmal

Sikre at flest mulig av
aktuelle pasienter inkluderes
i pAgaende kliniske studier

Kirurgene ma kjenne
kriteriene og aktivt spgarre
kvinnene om de er villige til
4 delta etter at de er adekvat
informert

Sikre god dataregistrering

<2% av de pasienter som far
registrert cytologi/histologi i
Kreftregisterets database
skal mangle i den Kliniske
databasen.

Sikres med ny Kreftmelding.

* Konferer ellers Norsk Bryst Cancer Gruppes (NBCG) hefte: “Brystkreft. Diagnostikk og behandling.
7. utgave, 2003” og oppdateringer pa www.kreft.no. Ga videre inn pa Faglitteratur/brystkreft.
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9 RETNINGSLINJER FOR SYKEPLEIERE

Utarbeidet av: Tove Hanche-Olsen, Rosemarie Ditlefsen, Kari Britt Hagen,
Anne Kjersti Holtlien og Bente Henden

1. versjon: 01 august 2003

Godkjent av: Steinar @. Thoresen
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9.1 Innledning

Malet med Mammografiprogrammet er & oppna reduksjon i dedelighet av
brystkreft. Hos kvinner som deltar i Mammografiprogrammet vil man kunne
oppdage svert sma og tidlige forandringer; noe som i tillegg til bedret prognose
ogsa vil kunne bety mindre deformerende og belastende behandling.

En brystkreftdiagnose vil for de fleste kvinner representere en stor felelsesmessig
pakjenning. Kvinner med screeningoppdaget brystkreft vil ofte vaere seerlig lite
forberedt pa en slik diagnose, som kan bli sjokkartet konfrontasjon med egen
dedelighet. I tillegg vil ogsé kvinnene rammes av problematikk knyttet til utseende
og kvinnelighet. Sammen vil dette kunne utlese en alvorlig stressreaksjon eller
krise.

Sykepleierens sentrale oppgave i Mammografiprogrammet er & ivareta den
helhetlige omsorg for kvinner med mistanke om/pavist brystkreft. Dette gjores 1
hovedsak gjennom a gi informasjon, emosjonell stotte og praktisk hjelp gjennom
utredning/diagnostikk og kirurgisk behandling. En forutsetning for at dette kan
lykkes er en hensiktsmessig organisering. Man har derfor foreslatt en
kontaktsykepleier-modell som sikrer kontinuitet og tilgjengelighet for pasientene
pa tvers av tradisjonelle avdelingsgrenser, og hvor kontaktsykepleier fungerer som
bindeledd mellom rentgenavdeling, poliklinikk og sengepost.

Avhengig av lokale forskjeller i struktur og organisering vil imidlertid
kontaktsykepleier-funksjonen selvsagt fa ulik utforming ved de ulike sykehusene.

9.2 Malsetting

Hovedmaélet med sykepleierfunksjonen i Mammografiprogrammet er & bidra til at
kvinnene pé best mulig mate mestrer fysiske, praktiske og psykososiale
konsekvenser av diagnose og behandling.

For en person i krise vil hapet vaere svekket. Hap er neert knyttet til tillit og til
hvilke valgmuligheter som er tilgjengelige. Sykepleier kan styrke hip ved & gi god
omsorg, vere tilstede, lytte, sarge for at kvinnen far den informasjon hun trenger
og bidra til et sosialt nettverk.

9.3 Kvalitetsmal
Indikatorer pa og tiltak for kvalitet kan deles i pasientrettede-, organisatoriske- og
sykepleierrettede mal.
9.3.1 Indikatorer

Pasientrettede mal:

* Kontaktsykepleier ber ha kontakt med alle kvinner som blir selektert for videre
utredning/behandling hos kirurg.
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Kvinner som henvises utenom Mammografiprogrammet skal omfattes av den
samme kvalitetssikringen som kvinner selektert fra screeningprogrammet.

Kontaktsykepleier bor identifisere kvinner sarlig utsatt for psykisk traume med
tanke pa spesiell oppfolging.

Pasienten skal oppleve et godt planlagt og malrettet forlep hvor “systemet” er
tilpasset pasienten og ikke omvendt.

Pasienten skal til enhver tid vere velinformert og fa svar pa sine spersmal.

Kontaktsykepleier ber forsikre seg om at pasienten har forstatt informasjonen
som er gitt.

Pasienten skal fole seg tatt seg pa alvor, ha trygghet og tillit.
Pasienten skal veare sikret medinnflytelse gjennom hele forlepet.

Pasienten skal vare sikret kontinuitet 1 kontakt med sykepleier gjennom
utredning, behandling og postoperativ oppfelging.

Parerende skal inkluderes der hvor dette er gnsket.

Organisatoriske mal:

Alle relevante papirer skal befinne seg pé rett sted til rett tid.
Det skal vere gode skriftlige rutiner og standarder for pasient- og papirflyt.

Sykepleierrettede mal:
Kontaktsykepleier skal:

Holde hoy profesjonell standard.
Arbeide i samsvar med etablerte retningslinjer og mal.
Bidra til godt samarbeid i alle ledd med alle involverte yrkesgrupper.

Pa sikt bidra til 4 utvikle en breast care nurse” modell slik vi blant annet ser
det i England.

9.3.2 Tiltak

Pasientr ettet:

Kontaktsykepleier skal:

Vere tilstede nar informasjon om funn/diagnose og behandling blir gitt og
utdype/klargjere denne informasjon

I samrdd med pasienten inkludere parerende med til konsultasjoner og samtaler

Gi emosjonell stotte gjennom & uttrykke forstdelse og innlevelse med
pasientens situasjon, og hjelpe pasient og evt. pargrende & sette ord pa folelser
og tanker knyttet til tap og trusler om tap
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Gi muntlig og skriftlig informasjon etter behov og enske til pasient og evt.
parerende om diagnostiske og kirurgiske prosedyrer, preoperativ forberedelse
og postoperativt forlep, og lage en plan for det videre forleop.

Definere ansvar og tilgjengelighet gjennom & gi navn pa kontaktperson(er),
telefonnummer og telefontid og oppfordre pasient og evt. parerende til a ta
kontakt ved enske/behov.

Kunne assistere ved prevetaking/biopsier og utfere nedvendig stell av
operasjonssar.

Serge for informasjon om rehabiliteringstilbud og andre stette- og hjelpetiltak
(praktisk/ekonomisk/psykososialt, Brystkreftforeningen).

Hjelpe pasient og evt parerende med praktiske og folelsesmessige problemer
knyttet til eventuelt tap av bryst.

Organisatorisk:

Kontaktsykepleier skal:

Utvikle/innarbeide gode rutiner for innhenting av papirer (prevesvar, journaler,
rekvisisjoner m.v.).

Utvikle/innarbeide gode rutiner for merking av preparater/remisser.

Utarbeide retningslinjer for god pasientflyt.

9.4 Oppleering og kompetansekrav

Kontaktsykepleier skal serge for grundig kjennskap til:

Diagnostikk, behandling og behandlingsrelaterte komplikasjoner og
bivirkninger.

Brystkreftsykdommens natur og faktorer som disponerer for brystkreft.
Kommunikasjon og kriseintervensjon.

Pre- og postoperativ sykepleie og rehabilitering av brystkreftpasienter.

Kontaktsykepleier skal:

Delta pé kurs og konferanser.

Hospitere pé enheter/avdelinger som arbeider med utredning/diagnostikk og
behandling/oppfelging av kvinner med brystpatologi.

Delta i faglige diskusjoner og tverrfaglige meter.
Delta i veilednings/refleksjonsgrupper.
Delta i forbedring/utviklingsarbeid og kunne undervise om relevante emner.

Om mulig ha videreutdanning i onkologisk og /eller psykiatrisk sykepleie.
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10 TEKNISK KVALITETSKONTROLL —
KONSTANSKONTROLLER

Revidert av: Kirsti Bredholt, Ingrid Helen Ryste Hauge,
Ida Wendelbo Ormberg, Kristin Pedersen

Revisjon: 23 juni 2003

Godkjent av: Gunnar Saxebgl

Erstatter: 17.12.1997
Farste utgivelse: 19.12.1995
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10.1 Tester og testhyppigheter

Utstyr som Testtype Avsnitt Hyppighet
kontrolleres
Mammograf Mekanisk og funksjonell 104.1 Hver 3. maned
sikkerhet Etter flytting av mobil
enhet
AEC — Reproduserbarhet 10.4.2.1 Daglig
AEC - Tykkelseskompensasjon 10.4.2.2 Ukentlig
Etter flytting av mobil
enhet
AEC — Korreksjonstrinn 10.4.2.3 Halvarlig
AEC — kV-kompensasjon 10.4.2.4 Halvarlig
AEC — Tykkelses- og kV- 10.4.2.5 Ukentlig
kompensasjon (for apparater Etter flytting av mobil
med programautomatikk) enhet
Kompresjon og tykkelse 10.4.3 Halvarlig
Stralefeltets og lysfeltets 10.4.4 Halvarlig
avgrensning Etter flytting av mobil
enhet
Stereotaktisk utstyr 10.4.5 Manedlig eller far
bruk
Film og Sensitometri — Hele kurven 10.5.1.1 Ukentlig
Framkalling Sensitometri — Trepunkts 10.5.1.2 Daglig
Sensitometri — Mottak av ny film 10.5.1.3 Mottak av ny film
Kontroll av framkallerens 10.5.2.1 Halvarlig og ved
temperaturindikator service/avvik
Prosesseringstid (total 10.5.2.2 Ved service/avvik
giennomlgpstid)
Fornyermengde 10.5.2.3 Ved service/avvik
Fiksering og vasking 10.5.2.4 Ved awvik
Mgrkerom Inspeksjon for lyslekkasjer 10.5.5.1 Halvarlig
Mgrkeromsbelysning 10.5.5.2 Halvarlig
Kassetter og Inspeksjon og vedlikehold 10.6.1 Daglig
Forsterknings- Film-folie-kontakt 10.6.2 Halvarlig
Folier Forsterkningsfolienes hastighet 10.6.3 Halvarlig
Lyskasser Lyskasser og granskningsforhold 10.7 Fortlapende
observasjoner
System Vurdering av bildekvalitet 10.8.1 Ukentlig
Artefakter 10.8.2 Hver 3. maned
Pasientdosemalinger 10.9 Minst 50 kvinner arlig
Alt utstyr Skarpe kanter Fortlgpende
Bevegelsesfrihet observasjoner

Bremser/laser

Pedaler

Slitasje pa kabler/ledninger
Varsellamper

Kassettenes tilstand
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10.2 Ngdvendig testutstyr

» Plater av perspex (eller annet vevsekvivalent materiale) i tykkelsene 0,5 cm, 1,0
cm og 2,0 cm, til sammen 7 cm. Platenes areal skal vaere > 100 mm x 125 mm.

* Densitometer

* Sensitometer, 21 trinn (avstanden i logE mellom to trinn lik 0,15)

* Finmasket metallnett, 15 masker per cm (40 mesh, 1 mesh = 1 trdd/tomme)
» Bildekvalitetsfantom

* Vekt (badevekt eller tilsvarende) for maling av kompresjonskraft

» Forsterkningsfolie som dekker bucky (stort og lite format) med margin.
Alternativt kan kommersielt tilgjengelige testobjekt for kontroll av stralefelt og
lysfelt benyttes.

* Termometer. Kvikkselvtermometer ma ikke benyttes p.g.a. faren for
forurensing.

e Klokke med sekundviser
* Malebeger

» Testobjekt/fantom for kontroll av stereotaktisk utstyr (leveres vanligvis sammen
med den stereotaktiske enheten)

* Tape
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10.3 Innledning

I mammografi leter en etter sma vevsforandringer som er typiske for brystkreft.
Disse forandringene kan vare vanskelige & skille fra normalt brystvev. Det stilles
derfor haye krav til bildekvalitet. Samtidig ensker en & holde straledosen pa et lavt
niva.

For & kunne utfere mammografi pd en forsvarlig méte kreves spesialutstyr med hoy
og stabil ytelse. Det er derfor nedvendig a forsikre seg om at

» Riktig utstyr anskaffes

» Utstyret er riktig installert og oppfyller de aktuelle standarder
(kravspesifikasjoner, krav palagt gjennom lovverket m.v.)

» Utstyret anvendes pa en optimal méte
» Utstyret hele tiden yter maksimalt i henhold til de aktuelle standarder

Regelmessig teknisk kvalitetskontroll er av avgjerende betydning for & sikre
optimal og stabil ytelse av utstyret.

10.3.1 Mottaks-, status- og konstanskontroll

Testene 1 et kvalitetskontrollprogram kan deles inn i grupper bl.a. med bakgrunn i
de ulike testenes innhold og hyppighet. En vanlig mate & gjore dette pa er & skille
mellom henholdsvis mottaks-, status- og konstanskontroller.

Mottakskontrollen finner sted i forbindelse med installering og overlevering av
utstyret, og er mottakers ansvar. Ofte vil teknisk personale fra leverander ogsé
veere tilstede. Formélet er & vurdere om utstyret virker som det skal, at det
oppfyller kravene fastsatt i kravspesifikasjonen, og a fastsette referanseverdier for
utstyrets ytelse.

Mange av elementene i mottakskontrollen gjentas av leveranderen ved
rutinemessig service, for eksempel.:

» Kontroll av elektrisk sikkerhet. Hvis dette ikke er inkludert i
servicekontrakten for rutinekontroll, ma det etableres alternative ordninger
som gjor at den elektriske sikkerheten kontrolleres regelmessig.

I Mammografiprogrammet gjores det ogsa en forste statuskontroll, hvor hensikten
er a kontrollere at rentgentekniske forhold, bildekvalitet og stralehygiene er i
overensstemmelse med aksepterte standarder. Seinere gjores det regelmessige
statuskontroller. I praksis er de seinere statuskontrollene nesten identisk med den
forste statuskontrollen. | Mammografiprogrammet ligger ansvaret for at
statuskontrollene blir gjennomfert hos Statens stralevern. De enkelte
kontrollmomentene er beskrevet i kapittel 11.

Stralevernet skal alltid ha kontrollert nye mammaogr afer i
Mammografiprogrammet far de benyttesi ordinaer screeningvirksomhet
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Konstanskontroller er enkle og lite tidkrevende tester som vanligvis gjeres daglig
eller ukentlig for & kontrollere og sikre en tilfredsstillende stabilitet og jevn ytelse.
I Mammografiprogrammet er denne kontrollen den enkelte enhets ansvar.

10.3.2 Ansvarlig radiograf

Ved hver enkelt enhet skal det veere en radiograf som er ansvarlig for a etablere
rutiner for den tekniske kvalitetskontrollen beskrevet i dette kapittelet. Ansvarlige
radiograf skal ogsa vere et bindeledd mellom enheten og Statens stralevern.

10.3.3 Tidsforbruk

Det er viktig at den enkelte enhet tilpasser rutinene slik at den tekniske
kvalitetskontrollen kan gjennomferes sé effektivt som mulig. En forutsetning for &
kunne drive en skikkelig kvalitetskontroll er at det avsettes tilstrekkelig med tid.
Det er derfor ngdvendig at hver enhet gar igjennom kvalitetskontrolloppgavene og
beregner hvor mye tid som ma avsettes til dette arbeidet. Dette ma det sa tas
hensyn til ved programoppsettet.

10.3.4 Rapportering

Det skal sendes rapport til Stralevernet hver 6. maned, med resultater for kvalitets-
kontrollen i perioden. I denne rapporten skal ogsa store avvik som er funnet i
perioden beskrives. Et dataprogram, utviklet av Keymind Computing for Statens
stralevern, skal benyttes til registrering og rapportering av resultatene fra
konstanskontrollene.

10.3.5 Statuskontroller

Ved statuskontroll skal resultatene fra testene 10.4.2.1 AEC — Reproduserbarhet og
10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts veere tilgjengelig. Alt teknisk utstyr
(mammografer, framkallermaskiner, dagslysenheter) skal ha sin egen “’loggbok™ til
bruk for radiografene, medisinsk-teknisk avdeling og firmaenes serviceingeniorer.
Alle inngrep, feil, reparasjoner og service skal dokumenteres i denne. Disse
’loggbekene” gjennomgés 1 forbindelse med statuskontrollene. Statuskontrollen er
en fin anledning for enheten til & ta opp eventuelle problemer knyttet til tekniske
forhold ved utstyret.

10.3.6 Kapittelets oppbygging

Kontrollene beskrevet i dette kapittelet er gruppert etter folgende emner:
* Mammograf
* Film og framkalling
» Kassetter og forsterkningsfolier
» Lyskasser og granskningsforhold
» Bildekvalitet
» Pasientdosemaélinger

* Sjekkliste for mobile enheter
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Kontrollene presenteres i hovedsak etter folgende modell:
A. Hensikt
B. Hyppighet

C. Testutstyr
D. Metode

E. Referanseverdier

F. Grenseverdier

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

10.3.7 Referanseverdier og grenseverdier

I enkelte av testene som er beskrevet holdes utstyrets kvalitet under oppsikt ved
hjelp av sakalte referanseverdier. Dette er verdier som etableres etter
optimalisering av bildekvalitet og straledoser, og representerer utgangstilstanden i
bildeframstillingsprosessen. Méleresultatene ved tilsvarende konstanskontroller
sammenlignes med disse referanseverdiene. Grenseverdiene vil i slike tilfeller
vare uttrykt som det storste akseptable avviket fra referanseverdiene. De fleste
grenseverdiene er gitt i henhold til norske/nordiske og internasjonale anbefalinger.

10.3.8 Definisjoner

Enkelte betegnelser gar igjen i flere av testene. Disse er beskrevet nedenfor.

* STANDARD TESTOBJEKT. Perspex eller annet vevsekvivalent materiale, som skal
representere et gjennomsnittsbryst. Tykkelsen skal vaere 45 mm + 0,5 mm og
arealet skal veere > 100 mm x 125 mm.

* REFERANSEPOSSION. Angir plasseringen av perspexfantomet pa kassettbordet:
Mot brystveggsiden og slik at fantomet sdvidt stikker utenfor bordkanten. Se
Figur 2.

* REFERANSEKASSETT. Merket kassett som alltid brukes i
kvalitetskontrollprosedyrene. Se avsnitt 10.6.3 for valg av REFERANSEKASSETT.

* REFERANSEINNSTILLING. Programvalg/eksponeringsfaktorer (kV, anode, filter)
og andre forhold (fokus-film-avstand, svertningskorreksjon) som ved
eksponering av 4,5 cm komprimert bryst.

* REFERANSEPUNKT. Punkt pé filmen der filmsvertningen leses av: Transversalt i
senter, 4 cm fra brystveggsiden. Se Figur 3.
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Figur 2: Referanseposisjon

Figur 3 Referansepunkt
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10.4 Mammograf

For & sikre at mammografens ytelse er optimal, skal det gjennomfores tester av
mekanisk og funksjonell sikkerhet (10.4.1), automatisk eksponeringskontroll
(10.4.2), kompresion (10.4.3) og stralefeltsgeometri (10.4.4). 1 tillegg testes
stereotaktisk utstyr (10.4.5) der dette finnes.

10.4.1 Mekanisk og funksjonell sikkerhet

A. Hensikt

Sikre at mammografen mekanisk fungerer som den skal, slik at bade hensynet
til pasientens sikkerhet, radiografens arbeidsbetingelser og kravet til optimal
bildekvalitet er ivaretatt.

B. Hyppighet
* Ved installasjon
* Hver 3. méned
» Etter service og/eller reparasjon (fer serviceingenigren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik
 Etter flytting av den mobile enheten

D. Kontrollmomenter

Nedenfor folger en liste over kontrollmomenter. Det registreres at de enkelte
kontrollmomentene er utfort. Eventuelle feil eller mangler noteres, og
eventuelle utbedrende tiltak gjennomferes.

1. Det skal ikke veere mulig & bevege apparatet i vertikal retning nér
kompresjonen er 1 bruk.

2. Kompresjonen skal frigjores automatisk etter eksponering.

3. Frigjering av kompresjonen ved hjelp av pedalene virker som den skal.

4. Kompresjonen ma kunne frigjeres ved nadstopp/strembrudd.

5. Kompresjonsplatens bevegelse er jevn.

6. Det er ingen skarpe kanter eller sprekker pa kompresjonsplaten,
kassettbordet etc.

7. Lysintensiteten til feltlyset er tilfredsstillende.

8. Feltlyset slukker etter maksimalt 120 sekunder.

9. Alle bevegelser skjer uten motstand.

10. Alle pedaler virker som de skal.

11. Alle mekaniske/elektromekaniske bremser og laser fungerer som de skal.
12. Alt ekstrautstyr er utstyrt med ldsemekanismer som virker pé riktig méte.

13. Kassetten kan greit settes inn og fjernes uten a henge igjen. Kraften som
holder igjen kassetten er stor nok til 4 forhindre bevegelse av kassetten nér
mammografen vinkles.
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14. Stralefeltets og lysfeltets avgrensning er tilfredsstillende (se avsnitt 10.4.4
Strélefeltets og lysfeltets avgrensning).

G. Tiltak ved feil eller mangler

Alle feil og mangler ma utbedres snarest mulig. Hvis det oppdages feil eller
mangler, ber apparatet ikke benyttes for det har vaert utfort service pé det.

10.4.2 Automatisk eksponeringskontroll (AEC)

Hensikten med testene av den automatiske eksponeringskontrollen (AEC) er &
kontrollere at filmsvertningen er konstant under ulike eksponeringsforhold og over
tid. Forandringer i stralekvalitet (rerspenning, anode, filter), AEC (detektert
stralemengde) og/eller framkalling kan fanges opp av disse testene.

Fem ulike tester av AEC er beskrevet:

* 10.4.2.1 AEC — Reproduser bar het
10.4.2.2 AEC — Tykkel seskompensasjon
10.4.2.3 AEC — Korrekgonstrinn
10.4.2.4 AEC — kV-kompensasion

10.4.2.5 AEC — Tykkel ses- og kV-kompensasjon (for apparater med
programautomatikk).

For den enkelte test ma folgende veare utfort:

1. Enheter som har tilgang pé framkaller kontrollerer forst at
sensitometrikurven er innenfor grenseverdiene (se avsnitt 10.5.1.2
Sensitometri — Hele kurven).

2. Rutinemessig oppvarming av rentgenreret i henhold til produsentens
anvisninger.

P& grunn av inhomogeniteter i perspexen er det viktig at perspexblokkene legges i
samme rekkefolge og pd samme mate hver gang testene utferes. Perspexblokkene
skal derfor vaere merket.

Etter eksponering gjores ett av folgende:

1. Hvis framkallingsutstyr er tilgjengelig, framkalles filmen umiddelbart, og
filmens svertning leses av og noteres. Avlesningen av svertning gjores i
REFERANSEPUNKTET.

2. Hvis framkallingsutstyr ikke er tilgjengelig, sendes filmen til
framkallingsstedet for framkalling og avlesning.
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10.4.2.1 AEC — Reproduserbarhet
A. Hensikt

Med denne testen ensker en & kontrollere reproduserbarheten til den
automatiske eksponeringskontrollen og dermed ogsé konstansen i filmsvertning.

B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
* Daglig
» Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenigren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik
C. Testutstyr
¢ STANDARD TESTOBJEKT
* REFERANSEKASSETT
* Densitometer
D. Metode
1. Plasser STANDARD TESTOBJEKT 1 REFERANSEPOSI SJON.
2. Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.
3. Benytt REFERANSEINNSTILLING.
4

. Eksponer, les av og noter mAs-verdien, evt. ogsa kV og anode-
/filterkombinasjonen hvis det benyttes programautomatikk.

Etter framkalling av filmen gjores folgende:
5. Les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

6. Registrer resultatet. Se Figur 4.

Kiart dato: [11022002 =]

mS: |4EL? Swvertning: |1 A

Figur 4: Utklipp av skjermbilde fra dataprogrammet for testen AEC -
Reproduserbarhet.
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E. Referanseverdier

Referanseverdiene kan dannes ved at man tar gjennomsnittet av malingene fra
de forste 10 dagene etter at systemet er optimalisert og stabilt. Ved forandring
av rarspenning eller eksponeringsautomatikk etter service, eller f.eks. ved
forandring av framkallerparametre, eller ved bruk av en ny type kjemi, kan
verdiene endre seg. Det kan da vere nedvendig & etablere nye referanseverdier.

NB! Referanseverdien for svertningen ved bruk av STANDARD TESTOBJEKT ber
ligge i omréadet 1,4—1,6 OD, og skal vere innenfor omradet 1,2—1,8 OD.

F. Grenseverdier
¢ mAs-verdien skal vare innenfor +£10 % 1 forhold til referanseverdien

* Svertningen ber vere innenfor +0,10 og skal vaere innenfor £0,15
svertningsenheter i forhold til referanseverdien

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta test 10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts for a bekrefte at feilen ikke
ligger pa framkallersiden.

* Gjor en ny eksponering med bruk av manuell innstilling av mAs (n@rmest
mulig referanseverdien).

* Hoyvis testen ved gjentakelse heller ikke gir tilfredsstillende resultat, vurderes
behov for teknisk service.

Folgende momenter kan indikere forandringer i rerspenningen:

» Svertning ved bruk av AEC er korrekt, mens mAs-verdien er for hoy eller for
lav

* Svertningen ved manuell innstilling av mAs minker eller oker

10.4.2.2 AEC - Tykkelseskompensasjon

Testen gjores for mammografer som har manuell innstilling av rerspenning (kV).
For apparater som benytter programautomatikk i form av at apparatet velger
rerspenning, anode og filter ut fra malt brysttykkelse, gjores testen 10.4.2.5 AEC —
Tykkel ses- og kV-kompensasjon (for apparater med programautomatikk) i stedet
for testene 10.4.2.2 AEC — Tykkel seskompensasjon og 10.4.2.4 AEC — kV-
kompensasjon.

A. Hensikt

Kontrollere at AEC fungerer riktig i forhold til & kompensere for bryst med
varierende tykkelse og tetthet.

B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
» Ukentlig
» Etter service og/eller reparasjon (fer serviceingenigren forlater enheten)

¢ Ved mistanke om feil eller avvik
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» Etter flytting av mobil enhet
C. Testutstyr
* Perspexfantom med tykkelse 2 cm, 4,5 cm, og 7 cm
* REFERANSEKASSETT
¢ Densitometer
D. Metode

1. Plasser 2 cm perspex i REFERANSEPOSISION og komprimer lett slik at
kompresjonsplaten sa vidt bergrer fantomet.

Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.
Benytt REFERANSEINNSTILLING.
Eksponer og framkall.

Les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

AN O

Gjenta trinn 1-5 med henholdsvis 4,5 cm og 7 cm perspex. Ikke endre pé
svertningskorreksjonen!

~

Registrer resultatene. Se Figur 5.

8. Kontroller om det er rasterstriper pa den framkalte filmen.

Kiart data: I 03.04.2003 ¥ I

Tykkele | Avwlest zvertning Farzkjell | zvertning relatert til 4.5cm
¥ |20 [1.51 0.01
* |45 f1.50 0,00
b BT [1.51 0.01
Flere Fjar

Svertningen ved 2 og 7 cm perspex ber vere innenfor + 0,10 og skal vare innenfor
+ 0,15 svertningsenheter i forhold til svertningen ved 4,5 cm perspex.

Figur 5 Utklipp av skjermbilde fra dataprogrammet for testen AEC —
Tykkelseskompensasjon.
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E. Referanseverdier

REFERANSEKASSETTEN brukes til alle mélingene. Svertningen ved eksponering av
4,5 cm perspex er referanseverdi (onsket verdi) for svertningen ved eksponering
av 2 cm og 7 cm perspex.

F. Grenseverdier

Svertningen ved 2 og 7 cm perspex ber vare innenfor £0,10 og skal vere
innenfor +£0,15 svertningsenheter i forhold til svertningen ved 4,5 cm perspex.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta testen

* Hyvis testen ved gjentakelse heller ikke gir tilfredsstillende resultat, vurderes
behov for teknisk service.

10.4.2.3 AEC - Korreksjonstrinn
A. Hensikt

Kontrollere svertningsforskjellen mellom korreksjonstrinnene.
B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
» Halvarlig
 Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik
C. Testutstyr
* STANDARD TESTOBJEKT
* REFERANSEKASSETT
* Densitometer
D. Metode
1. Plasser STANDARD TESTOBJEKT 1 REFERANSEPOSISION.
Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.
Benytt REFERANSEINNSTILLING.
Eksponer og framkall.

Les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

AR O

Gjenta trinn 2—5 for minimum to korreksjonstrinn pd hver side av
referanseinnstillingen.

7. Registrer resultatene. Se Figur 6.
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K.jrt dato: I 05.02.2003 X I

F.omrek zjonstrinn | Aylezt zvertning Forzkjell i svertring til neste trinn =
w20 [1.36
0,02
» |0 [1.44
015
> Joo 159
0,04
* o [1.63
011
o 1.74
| ! 016 El
Flere trnn | fjar |

Det skal veere mulig & oppné en svertningsforskjell pa mellom 0,10 og 0,20 (anbefalt
0,15) ved bruk av svertningskorreksjonen.

Figur 6 Utklipp av skjermbilde fra dataprogrammet for testen AEC —
Korreksjonstrinn.

F. Grenseverdier

Det skal veere mulig & oppné en svertningsforskjell pa mellom 0,10 og 0,20
(anbefalt 0,15) ved bruk av svertningskorreksjonen.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* (jenta testen.

* Huvis testen ved gjentakelse heller ikke gir tilfredsstillende resultat, vurderes
behov for teknisk service.

10.4.2.4 AEC - kV-kompensasjon

Testen gjores for mammografer som har manuell innstilling av rerspenning (kV).
For apparater som benytter programautomatikk i form av at apparatet velger
rerspenning, anode og filter ut fra malt brysttykkelse, gjores testen 10.4.2.5 AEC —
Tykkel ses- og kV-kompensasjon (for apparater med programautomatikk) i stedet
for testene 10.4.2.2 AEC — Tykkel seskompensasjon og 10.4.2.4 AEC — kV-

kompensasjon.
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A.

S v kv db = O

Hensikt

Kontrollere at AEC fungerer riktig i forhold til & kompensere for ulike kV-
verdier. Dette skal kontrolleres med standard testobjekt, og for rerspenninger 1
omradet 25-32 kV.

. Hyppighet

* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
* Halvarlig
 Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)

¢ Ved mistanke om feil eller avvik

. Testutstyr

* STANDARD TESTOBJEKT
* REFERANSEKASSETT

¢ Densitometer

. Metode

Plasser STANDARD TESTOBJEKT i REFERANSEPOS SJON.
Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.

Benytt REFERANSEINNSTILLING.

Eksponer og framkall.

Les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

Gjenta trinn 2-5 for alle kV-innstillinger som benyttes pa apparatet. Hvis bare
én kV-innstilling benyttes, test ogsa for en kV-innstilling over og under denne.

Registrer resultatene. Se Figur 7.
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Kiart dato: I 11.02.2003 i I

Rarzpenning (kY] Avlest sverthning Forskiell i svertning relatert bl referanseverdi | 220
b |1.54 0,01
b [1.55 0,00
P ET [1.58 0,01
P E] [1.60 0,05
X |= [1.58 0,03 B
Flere trinn e

Svertningen for de ovrige kV-verdiene ber ligge innenfor +0,10 og skal ligge
innenfor +0,15 svertningsenheter sammenlignet med svertningen for referanse-kV.

Figur 7: Utklipp av skjermbilde fra dataprogrammet for testen AEC — kV-
kompensasjon.

E. Referanseverdier

REFERANSEKASSETTEN brukes til alle malingene. Svertningen oppnadd ved bruk av
referanseinnstillingens kV-verdi brukes som referanseverdi (ensket verdi) for
svertningen for de gvrige kV-verdiene.

F. Grenseverdier

Svertningen for de ovrige kV-verdiene ber ligge innenfor +0,10 og skal ligge

innenfor +0,15 svertningsenheter sammenlignet med svertningen for referanse-
kV.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta testen.

* Hvis testen ved gjentakelse heller ikke gir tilfredsstillende resultat, vurderes
behov for teknisk service.

10.4.2.5 AEC - Tykkelses- og kV-kompensasjon (for apparater med
programautomatikk)

Der det benyttes program/automatikk i form av at apparatet selv velger
rerspenning, anode og filter ut fra malt brysttykkelse, er det hensiktsmessig &
sjekke om denne funksjonaliteten virker optimalt med tanke pé svertningen av
filmen. Denne testen gjores derfor i stedet for testene 10.4.2.2 AEC —

Tykkel seskompensasjon og 10.4.2.4 AEC — kV-kompensasjon.
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A. Hensikt:

Kontrollere at AEC fungerer riktig i forhold til & kompensere for bryst med
varierende tykkelse, ved & bruke eksponeringsfaktorer som korresponderer med
vanlig bruk av apparatet.

B. Hyppighet:
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
e Ukentlig

» Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenigren forlater enheten)

¢ Ved mistanke om feil eller avvik

* Etter flytting av mobil enhet (hvis apparatet benytter program/automatikk)
C. Testutstyr:

¢ Perspexfantom med tykkelser fra 2 cm til 7 cm.

® REFERANSEKASSETT

* Densitometer
D. Metode

Forste gang:

1. Eksponer 2 cm, 3 cm, 4,5 cm, 5 cm, 6 cm og 7 cm perspex med
programautomatikk som ved eksponering av kvinner. Noter ned hvilken
anode, filter og kV apparatet velger (se eksempel i Tabell 14).

2. Framkall filmene og les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

Ved senere testing skal alle anode/filter/kV-kombinasjonene som ble funnet
under pkt. 1, kontrolleres:

3. Tautgangspunkt i resultatene fra pkt. 1. Lag en tabell der alle
anode/filter/kV-kombinasjoner som ble funnet i pkt. 1, er med. Hvis det er
flere tykkelser som gav samme valg av anode/filter/kV, velges kun en av
disse tykkelsene for videre testing (se gra felt i Tabell 14). 4,5 cm er
referansetykkelse og ma alltid veere med i testen.

4. Plasser perspexfantomet i REFERANSEPOSI SION.
Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.

6. Still inn mammografiapparatet pa samme mate som ved eksponering av et
komprimert bryst med samme tykkelse som perspexfantomet.

Eksponer og framkall.

Les av svertningen i REFERANSEPUNKTET.

9. Gjenta trinn 3-8 til alle anode-/filter-/kV-kombinasjonene er testet.
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Tabell 14: Eksempel pa valg av anode-/filtermateriale og kV ved bruk av
programautomatikk. Fgrste gang utfares kontrollen for alle de viste tykkelsene.
Ved seinere kontroller utfgres kontrollen kun for de tykkelsene som er ngdvendig
for at alle aktuelle anode/filter/kV-kombinasjoner blir testet.

Tykkelse (cm) Anodef/filter kV Korreksjonstrinn
2 Mo/Mo 28 0
3 Mo/Mo 28 0
4,5 Mo/Mo 29 0
Mo/Rh 28 0
W/Rh 28 0
W/Rh 28 0

E. Referanseverdier

Svertningen for 4,5 cm perspex (STANDARD TESTOBJEKT) er referanseverdi.
F. Grenseverdier

Svertningen for alle innstillingskombinasjoner og tykkelser ber ligge innenfor
+ 0,10 og skal ligge innenfor & 0,15 svertningsenheter sammenlignet med
referanseverdien.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* (jenta testen.
* Hyvis testen ved gjentakelse ikke gir tilfredsstillende resultat, vurder behov
for teknisk service.

10.4.3 Kompresjon og tykkelse

A. Hensikt

Maksimal kompresjone méles for & sikre at mammografen gir tilstrekkelig
kompresjon, men samtidig ikke tillater at for hey kompresjon benyttes. For
apparater som viser anvendt kompresjon kontrolleres at den indikerte
kompresjonen samsvarer med den mélte. For apparater som viser anvendt
brysttykkelse kontrolleres at den indikerte tykkelsen samsvarer med den reelle.

B. Hyppighet
» Halvarlig
 Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik

* Perspexfantom med tykkelse 2 cm, 4,5 cm og 6 cm

C. Testutstyr
Vekt (badevekt eller tilsvarende)
D. Metode

1. Legg vekten pa kassettbordet. For ikke & skade kassettbordet eller
kompresjonsplaten, kan f.eks. noen handkler legges over og under vekten.
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2. Maksimal kompresjon males. Hvis rentgenapparatet har mulighet for & vise
kompresjonskraften, gjores det noen mélinger for & se at malt kompresjon
samsvarer med indikert kompresjon. Malingene gjores med forskjellig
kompresjonskraft.

3. Sjekk at maksimal kompresjon kan opprettholdes i minst 30 sekunder.

4. Det kontrolleres at den indikerte brysttykkelsen stemmer overens med den
reelle tykkelsen. Dette gjores ved & komprimere 2 cm, 4,5 cm og 6 cm
perspex i REFERANSEPOSISION lett slik at kompresjonsplaten sa vidt bererer
fantomet.

F. Grenseverdier

» Kompresjonskraften skal vere varierbar og kunne ga opp til maksimalt 200
N (20 kg). Indikert og malt kompresjon skal samsvare innenfor + 1,0 kg.

* Indikert og reell brysttykkelse skal samsvare innenfor + 0,5 cm.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta testen.
» Huvis testen ved gjentakelse ikke gir tilfredsstillende resultat, vurder behov
for teknisk service.

10.4.4 Stralefeltets og lysfeltets avgrensning

A. Hensikt

A kontrollere at stralefeltets avgrensning stemmer overens med filmens format
og posisjon. Det er viktig at stralefeltets avgrensning mot brystveggsiden er slik
at hele filmen eksponeres samtidig som stralefeltet ikke gar for langt pa utsiden
av filmen. Det kontrolleres ogsa at strilefelt og lysfelt stemmer overens.

B. Hyppighet
» Halvarlig
* Mobil enhet: For mammografen tas i bruk etter flytting.
* Ved mistanke om feil eller avvik
C. Testutstyr
» Kassett

* Enten: Forsterkningsfolie som dekker bucky (stort og lite format) med

margin

» Eller: Kommersielt tilgjengelig testobjekt for kontroll av stralefelt og lysfelt.
D. Metode

Testene skal utfores for de kombinasjoner av anoder og filmformater som er i
bruk. Dersom man i daglig praksis far blendekant pa skrabilder, skal testene
ogsa utfores ved vinkling av apparatet (til begge sider).

Kontroller forst at stralefeltet dekker hele filmen ved & eksponere en kassett og
se at det ikke er blendekant pa filmen. Dersom det er blendekant ma stralefeltet
justeres i henhold til grenseverdiene.
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Det finnes flere méter & kontrollere overensstemmelsen mellom stralefelt og
lysfelt pa. Metoden er valgfri sa lenge en kan dokumentere at kvalitetskravene
er oppfylt. Forslag til testmetoder:

Forslag 1:

1. Benytt en folie som dekker bucky med margin.

2. Lag tre streker pa foliens langside med 3 mm innbyrdes avstand. Legg
folien slik at den innerste streken ligger kant i kant med brystveggsiden av
bucky og de to andre ligger utenfor. Den ytterste streken markerer grensen
for lysfeltet og den midterste streken er grense for stralefeltet. Se Figur 8.

3. Grenser for lys- og stralefeltet langs sidekantene kan markeres pé to mater:

a. Legg noe oppa folien som markerer lysfeltets avgrensing. Legg
deretter noe 5 mm pa hver side av denne. Dette markerer
grenseverdiene for stralefeltets utbredelse i forhold til lysfeltet. En
binders kan bayes til slik at den markerer alle disse tre grensene
samtidig, se Figur 9. En linjal kan ogsa markeres med disse tre
grensene og legges pa folien.

b. Tegn en strek som markerer lysfeltets avgrensing, og en strek pa
hver side av denne med 5 mm avstand.

4. Eksponer med hoy nok mAs til & underseke stralefeltet mot de markerte
grensene.

Faolien

Bucky

Grenseverdi for stralefet

Grenseverdi for lysfel

3mm

3mm

Figur 8: Folie merket med buckykant og to grenseverdier pa brystveggsiden. Gratt
felt angir bucky.
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Figur 9: Eksempel pa hvordan binderser kan brukes som markar for grenser.

Forslag 2:

Benytt et kommersielt tilgjengelig testobjekt for kontroll av lysfelt og stralefelt.
Folg bruksanvisningen som folger med testobjektet.

F. Grenseverdier

o Strélefeltet skal dekke filmen helt ut. P& brystveggsiden skal ikke stralefeltet
ga mer enn 3 mm utenfor bucky. For sidekantene kan det aksepteres at
stralefeltet gar litt utenfor filmen.

o Stralefeltet og lysfeltet skal vere justert i forhold til hverandre. Pa
brystveggsiden skal strélefeltet ikke ga utenfor lysfeltet, mens det tillates at
lysfeltet gar maksimalt 6 mm utenfor bucky. Forskjellen mellom lysfelt og
stralefelt skal maksimalt vaere +5 mm pa sidekantene.
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G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Vurder behov for teknisk service.
10.4.5 Stereotaktisk utstyr

Det er viktig at noyaktigheten til det stereotaktiske utstyret sjekkes jevnlig med et
egnet fantom. Et slikt fantom leveres vanligvis sammen med utstyret. Utstyret
testes 1 henhold til produsentens anvisninger.

10.5 Film og framkalling

Filmen som brukes i mammografi er serlig sensitiv overfor variasjoner i
framkallingsforholdene. God bildekvalitet avhenger av stabile og optimale
framkallingsforhold.

Ved mottakskontrollen kontrollerer man at framkalleren fungerer korrekt og
optimalt. Oppfoelging i form av regelmessig rengjoring og vedlikehold av
framkalleren er avgjerende for produksjon av mammogrammer med hoy kvalitet.
Sensitometriske tester og maling av framkallertemperatur og prosesseringstid er
ogsé viktige i denne sammenheng. Anbefalt framkallertemperatur og
prosesseringstid er angitt av produsenten. Unntaksvis kan det vare nodvendig eller
onskelig & velge en annen temperatur og prosesseringstid enn den anbefalte.

10.5.1 Sensitometri

Sensitometriske tester bidrar til & sikre at framkalleren fungerer i
overensstemmelse med gjeldende spesifikasjoner. Testene skal ogsa bidra til at
eventuelle avvik blir identifisert pa et sa tidlig tidspunkt at korreksjoner kan gjores
for avvikene gir utslag pa filmene. Endringer i framkallingen vil pavirke
filmsvertning og kontrast.

Punktene Testutstyr og Beskrivelse nedenfor er felles for alle de sensitometriske
testene omtalt i dette avsnittet. Tre sensitometriske tester er beskrevet: 10.5.1.1
Sensitometri — Hele kurven, 10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts og 10.5.1.3
Sensitometri — Mottak av ny film.

O Testutstyr

¢ Sensitometer

* Densitometer

* En tom kassett hvis framkalleren ikke har merkeromsmating
e Termometer

¢ For daglig testing av dagslyssystemer: Film fra magasinet

¢ For daglig testing av merkeromssystemer: Film fra dagens produksjon
eller film fra en boks som er satt til side spesielt for dette formalet. Disse
filmene skal vaere fra film-batchen som er i bruk
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¢ Eventuelt for jevnlig testing av framkalleren uavhengig av hvilken
filmbatch som er i bruk: Film fra en boks som er satt til side spesielt for
dette formalet.

» Referansekurve, se avsnitt 10.5.1.1 Sensitometri — Hele kurven, punkt E.

¢ Beskrivelse
1. Sjekk at framkallingstemperaturen er riktig.

2. Send gjennom noen “vaskefilmer” forst, dersom framkalleren nettopp er
skrudd pa.

3. Eksponer den ene langsiden til en film med sensitometeret. Bruk
sensitometeret 1 henhold til produsentens instruksjoner. Var noye med at
lysfargen som er valgt er den riktige i forhold til filmens spektrale
sensitivitet, og at filmen eksponeres pé riktig side (emulsjonen skal ligge
mot lyskilden i sensitometeret).

4. Framkall filmen umiddelbart og pa en reproduserbar mate, med den
eksponerte siden i samme posisjon i kassetten eller pd matebordet (og
dermed gjennom framkalleren) hver gang. Variasjon i framkallings-
metoden vil fore til variasjoner i malingen av hastighet og kontrast.

5. Noter framkallertemperaturen umiddelbart etter framkalling av filmen ved
a lese av pd framkallermaskinen (hvis neyaktigheten er tilfredsstillende)
eller ved bruk av termometeret.

10.5.1.1 Sensitometri — Hele kurven

A. Hensikt

Fra film eksponert med et sensitometer kan en lage en kurve som viser hvordan
svertningen varierer med eksposisjonen. Kurvens utseende avhenger av
filmtype og framkallingsparametre (tid, temperatur, kjemi). Kurven vurderes
med henblikk pd eventuelle endringer i grunnsler, folsomhet og kontrast.
Endringer 1 nivéet til grunnsler, felsomhet, kontrast og/eller maksimal svertning
kan gjenspeile variasjoner i framkallerytelsen som kan pavirke de kliniske
bildene.

B. Hyppighet
* Ved installasjon - for etablering av referansekurve og referanseverdier
» Ukentlig

» For og etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater
enheten)

* Ved endringer i framkallingen og ved bytte av film eller kjemi for etablering
av ny referansekurve og nye referanseverdier

* Ved mistanke om feil eller avvik
D. Metode
1. Mal svertningen i alle de 21 trinnene.

Den karakteristiske kurve plottes. Eksempel pa slik kurve er vist i Figur 10.
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2. Ved a sammenligne sensitometrikurven med referansekurven (se punkt E
under) fas en indikasjon pé framkallerens ytelse i forhold til referansen. I
tillegg til en visuell sammenligning av de to kurvene overvakes framkalleren
ved hjelp av parametre beskrevet under.

a) Grunnsler

Mal svertningen til trinn 1 (eller i midten av filmen dersom det er avvik
mellom disse verdiene) for & finne grunnsleret.

b) Felsomhet

Folsomhet angis som verdien av logE ved nettosvertning 1,0 (1,0 ND)
(1,0 ND tilsvarer svertning 1,0 + grunnsler).

¢) Kontrast

Kontrasten er gitt av den gjennomsnittlige gradienten. Den er definert som
forholdet mellom differansen i svertning og differansen i logE mellom to
valgte punkter pa den karakteristiske kurven. Kontrasten skal beregnes for
tre deler av kurven, angitt med en nedre og en ovre nettosvertning:

» Kurvens tadel: mellom 0,25 ND og 0,5 ND
¢ Kurvens rette del: mellom 0,5 ND og 1,5 ND
e Hele omradet: mellom 0,25 ND og 2,0 ND

Gjennomsnittlig gradient for hvert av de tre omradene beregnes etter
folgende formel:

_ NDz - ND1
log E> — log E.

al

der ND, og ND; er henholdsvis heyeste og laveste nettosvertning og E, og
E; er henholdsvis hayeste og laveste relative eksponering av filmen (logE-
verdiene avlest fra sensitometrikurven).

d) Maksimal svertning (Dpyfaks)

Den hoyeste malte svertningen. Vaer oppmerksom pa at dette ikke behgver a
veere trinn 21.

3. Registrer resultatet og sammenlign med referanseverdiene.

. Referanseverdier

Referansekurven utgjeres av hele sensitometrikurven etter at
framkallingsprosessen er optimalisert og stabilisert. De tilherende verdiene for
grunnsler, felsomhet, kontrast og maksimal svertning utgjer referanseverdiene.
Referanseverdiene kan dannes som gjennomsnittsverdiene etter malinger over
flere dager eller ved bruk av verdiene for en optimalisert standardkurve for den
aktuelle filmtypen. Bytte av kjemi eller film-batch kan gjere at nye
referanseverdier ma etableres, uten at det er nedvendig & gjore noen ny
optimalisering.
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Sensitometri - Hele kurven
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Figur 10 Eksempel pa skjema for Sensitometri - Hele kurven.

Sensitometrikurven for valgte optimale framkallingsparametre skal tilfredsstille
nordiske anbefalinger hva angar grunnsler og kontrast. Tabell 15 viser veiledende
verdier for grunnsler og kontrasten i de tre delene av kurven som er beskrevet
ovenfor.
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Tabell 15: Veiledende verdier for grunnslgr og kontrast

Parameter Veiledende verdi
Grunnslgr <0,20
Kontrast (ta) 0,25 ND til 0,5 ND >1,6
Kontrast (rett) 0,5ND til 1,5 ND >3,0
Kontrast (hele) 0,25 ND til 2,0 ND >28

F. Grenseverdier
¢ Grunnsleret innenfor +0,03 svertningsenheter i forhold til referanseverdien
* Folsomheten innenfor £10 % (tilsvarer logE = 0,05) i forhold til referanseverdien
¢ De tre kontrastverdiene innenfor 5 % i forhold til referanseverdiene
¢ Maksimal svertning (Dyxs): Minste akseptable niva er 3,6 OD

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Sma eller store endringer pé alle trinn i prosessen kan gi utslag pa sensitometri-
kurven. Det ber derfor undersekes om slike endringer har funnet sted. Det kan
f.eks. veere aktuelt & sjekke om det har vert byttet kjemi eller om det er brukt
film fra en ny batch. Er endringene er varige, kan det fore til at nye referanser
ma etableres. Pkning i grunnsler alene kan ha med merkeroms- og lagerforhold
a gjore.

10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts
A. Hensikt

Formalet med den daglige sensitometritesten er & holde kjerneparametrene
grunnsler, felsomhet og kontrast under daglig oppsikt. Endringer i nivéaet til
grunnsleret, folsomheten og kontrasten kan gjenspeile variasjoner i framkaller-
ytelsen som pavirker de kliniske bildene.

B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
* Daglig
* Umiddelbart for batch-framkalling av filmene fra screeningenheten

* Ved endringer i framkallingen og ved bytte av film eller kjemi for etablering
av nye referanseverdier

D. Metode

1. Ta utgangspunkt i referansekurven (se avsnitt 10.5.1.1 Sensitometri — Hele
kurven). Folgende parametre leses av pa sensitometrifilmen:

a) Grunnsler

Mal svertningen til trinn 1 (eller i midten av filmen dersom det er avvik
mellom disse verdiene) for & finne grunnsleret.

b) Felsomhet

Folsomhetstrinnet velges forste gang som det trinnet pd referansekurven
som ligger naamest 1,0 i nettosvertning. Ved senere tester skal det alltid
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leses av 1 det samme trinnet. Folsomhet defineres her som svertningen til
folsomhetstrinnet.

c) Kontrast

Kontrasttrinnet velges forste gang som det trinnet pa referansekurven som
ligger neermest over 2,0 i nettosvertning. Ved senere tester skal det alltid
leses av 1 det samme trinnet. Kontrasten defineres som differansen i
svertning mellom kontrasttrinnet og felsomhetstrinnet.

2. Registrer resultatet. Figur 11 viser endringen i grunnsler, falsomhet og
kontrast over en tidsperiode.

Sensitometri - Trepunkts

Gr
e
N\ A
N/ NV VR ViR VD
Fo 7

Iso

m 130, /\ N
t120~/_\JV\/\/\/ ~N \/\/\/\/

oty 107 /\/\ /\_/\
ast /\/\ A\ =\

1 2 3 4 7 8 9 1011 14 151617 1821 2228293031 1 4 5 6 7 8 11 12 13 14 1518 19 20
Dato

Figur 11 Eksempel pa grafisk fremstilling av grunnsler, falsomhet og kontrast for
en gitt tidsperiode for Sensitometri - Trepunkts.
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E. Referanseverdier

Referanseverdiene er gitt av avlesningen av de aktuelle trinnene pa
referansekurven (se avsnitt 10.5.1.1 Sensitometri — Hele kurven).

F. Grenseverdier

* Grunnsler: +0,03 svertningsenheter i forhold til referanseverdien (som ikke
skal vaere over 0,20 OD)

* Folsomhet: 0,15 svertningsenheter omkring referanseverdien
» Kontrast: £0,10 svertningsenheter omkring referanseverdien

For & oppdage eventuelle endringer og vaere oppmerksom pa nar det er
nedvendig & ga inn med tiltak, markeres grenseverdiene pd skjemaet for
kontroll av framkalleren. Dette gjores ved & tegne inn stiplede linjer (se Figur
11) pé skjemaet ved de aktuelle verdiene, dvs. +0,03 svertningsenheter for
grunnsler, 0,15 svertningsenheter for folsomhet og +0,10 svertningsenheter for
kontrast.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta testen.
e Utfor test 10.5.1.1 Sensitometri — Hele kurven.

e Vurder behov for teknisk service.

10.5.1.3 Sensitometri — Mottak av ny film
A. Hensikt

A identifisere eventuelle variasjoner i grunnsler, folsomhet og kontrast for film
med ulike emulsjonsnumre.

B. Hyppighet
Ved mottak av film med nytt emulsjonsnummer, bade stort og lite format.

D. Metode

1. Eksponer tre filmer med det gamle emulsjonsnummeret og tre med det nye
ved bruk av sensitometeret.

2. Framkall filmene umiddelbart. Filmene méa sendes pa neyaktig samme mate
(siden med sensitometerstripen mot samme side av kassetten osv.). Pass pé at
identifiseringen av filmene blir riktig.

3. Mal grunnsler, felsomhet og kontrast (se avsnitt 10.5.1.2 Sensitometri —
Trepunkts) ved hjelp av densitometeret.

4. Avgjer om filmen med det nye emulsjonsnummeret kan aksepteres.

Dersom filmen med det nye emulsjonsnummeret aksepteres, ma man vurdere
om forskjellen mellom film med gammelt og nytt emulsjonsnummer er sa stor
at nye referanseverdier ma etableres. For & etablere nye referanseverdier, utfor
punktene 5-8.
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5. Beregn gjennomsnittene for grunnsler, folsomhet og kontrast for de tre
filmene med gammelt emulsjonsnummer, deretter for de tre med nytt
emulsjonsnummer.

6. Regn ut differansen mellom gjennomsnittet for film med gammelt og nytt
emulsjonsnummer (nytt minus gammelt). Se Tabell 16.

7. Legg sa differansen til de gamle referanseverdiene. Summen (gammel
referanseverdi + differansen mellom gjennomsnittsverdiene for film med nytt
og gammelt emulsjonsnummer) danner né de nye referanseverdiene. Se

Tabell 16.

Dersom man fér en negativ differanse (dvs. dersom verdiene for film med
nytt emulsjonsnummer er lavere enn verdiene for film med gammelt
emulsjonsnummer), mé differansen trekkes fra de gamle referanseverdiene.

8. Registrer de nye referanseverdiene. Filmen med nytt emulsjonsnummer er na
klar til bruk.

Tabell 16: Eksempel pa hvordan en beregner nye referanseverdier.

Grunnslgr Folsomhet Kontrast
Gammel referanse 0,18 1,10 1,67
"Gammel” film 1 0,19 1,06 1,63
"Gammel” film 2 0,19 1,07 1,69
"Gammel” film 3 0,19 1,11 1,65
Gjennomsnitt, 0,19 1,08 1,66
"gammel” film
"Ny” film 1 0,19 1,32 1,54
"Ny” film 2 0,20 1,36 1,55
"Ny” film 3 0,19 1,32 1,56
Gjennomsnitt, "ny” 0,19 1,33 1,55
film
Differanse: ny minus 0 0,25 -0,11
gammel
Nye referanseverdier 0,18+0=0,18 1,10+0,25=1,35 1,67+(-0,11)=1,56

Det er ikke mulig & sette toleranser for film med ulike emulsjonsnumre. Ansvarlig
radiograf overvaker forskjellen mellom film med gammelt og nytt
emulsjonsnummer og melder fra til leveranderen om eventuelle uakseptable
endringer.

10.5.2 Rutinemessig vedlikehold
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Ved mammografi er regelmessig og hyppig rengjering av framkalleren sveert viktig
da selv sma artefakter kan skape usikkerhet i tolkningen av bildene. Det er viktig at
produsentens anvisninger folges ngye. Valsene ma rengjores ofte og grundig for &
unngd artefakter i bildene. Topprullene mé rengjores og inspiseres daglig, og
rack’ene minst ukentlig. Framkalleren ber temmes helt for kjemikalier for grundig
rengjoring 4—6 ganger per ar. Ogsa kjemikalieblanderen ber temmes helt for
rengjoring arlig.

Alle utlgpsrer sees over regelmessig med tanke pa lekkasjer eller tilstoppinger.
Vannventiler, kjemikalieblander og slanger mellom kjemikalieblander og
framkaller sjekkes, og filtre inspiseres regelmessig.

Renhold og vedlikehold av framkalleren registreres 1 loggboken for
framkallermaskinen med dato og signatur. Dette gjelder spesielt nér framkalleren
har veert tomt for kjemikalier. Rutinemessig service og alle reparasjoner som
foretas skal ogsa registreres, likeledes eventuelt annet som kan tenkes péavirke
framkallingsprosessen.

Framkalleren ber gjennomga rutinemessig service utfort av produsent/forhandler.
Folgende tester ber gjennomfores i samarbeid med serviceingenieren nar dennes
arbeid er utfort slik at eventuelle tilpasninger kan gjores: 10.5.1.1 Sensitometri —
Hele kurven og 10.5.2.1 Kontroll av framkallerens temperaturindikator. Det kan i
tillegg veere aktuelt a utfore testene: 10.5.2.2 Prosesseringstid (total
gjennomlgpstid), 10.5.2.3 Fornyermengde og 10.5.2.4 Fiksering og vasking. Alle
data ber registreres sammen med dato og klokkeslett. Ved tilbakevendende
problemer med framkalleren kan det vaere nedvendig & utfore testene ogsé utenom
rutinemessig service.

10.5.2.1 Kontroll av framkallerens temperaturindikator

Variasjoner i framkallingstemperaturen er kritisk. En variasjon pd 1 °C kan fore til
betydelig variasjon i filmsvertning. Temperaturindikatorens neyaktighet bor
sjekkes regelmessig ved bruk av et termometer med kjent og god neyaktighet.

A. Hensikt
Kontrollere framkallerens temperaturindikator
B. Hyppighet

* Ved installasjon eller ved endringer i framkalleren for etablering av ny
referanseverdi

 Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik

C. Testutstyr
Termometer

D. Metode

1. Hvis mulig ber framkallingstemperaturen méles pd samme sted hver gang
(ikke 1 nzerheten av fornyerinntaket eller sirkulasjonspumpene).

2. Sammenlign den mélte verdien med temperaturindikatoren til framkalleren.

F. Grenseverdier
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Temperaturindikatoren ber ikke avvike mer enn +£0,4°C i forhold til
termometeret.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Vurder behov for teknisk service.

10.5.2.2 Prosesseringstid (total gjennomlgpstid)

Anbefalt prosesseringstid er bestemt av type film som benyttes. Det kan ogsa veare
variasjoner mellom ulike framkallere. Unntaksvis kan det vere nedvendig eller
onskelig 4 velge en annen prosesseringstid enn den anbefalte som referanseverdi.

A. Hensikt

Prosesseringstiden ber sjekkes for & sikre at det ikke er noen variasjon i
hastigheten til filmene gjennom framkalleren. Variasjoner i hastigheten vil gi
varierende filmsvertning.

. Hyppighet

* Ved installasjon eller ved endringer i framkalleren for etablering av ny
referanseverdi

 Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik
. Testutstyr
Stoppeklokke eller klokke med sekundviser
- Metode
1. Ved bruk av framkallermaskin med matebrett:

Mal tiden fra fremre kant av filmen gér inn i framkalleren til fremre kant av
filmen kommer til syne pa vei ut av maskinen.

2. Ved bruk av dagslysenhet:

Mal tiden fra fremre kant av filmen gar inn i framkalleren (nar valsene i
framkalleren starter) til fremre kant av filmen kommer til syne pa vei ut av
maskinen. Man ma da forst vente med & sende film til en herer at
framkalleren gér i standby (valsene i1 framkalleren stanser) for testen utfores.

. Referanseverdier

Nar systemet er installert og optimalisert, méles prosesseringstiden (den totale
gjennomlepstiden) og denne blir da referanseverdi.

. Grenseverdier

Prosesseringstiden ber ikke avvike med mer enn 5 sekunder fra
referanseverdien

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Vurder behov for teknisk service.

10.5.2.3 Fornyermengde
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For a oppna optimal framkalling er det viktig at fornyermengdene er riktig innstilt.
Fornyermengdene velges vanligvis ut ifra produsentens/leveranderens
anbefalinger. Disse tar bl.a. utgangspunkt i type framkaller, type og antall film og
bruksmensteret (filmer per dag, filmtype, filmsterrelser, m.v.). Fornyermengdene
oppgis pa ulike mater for de enkelte framkallere, f.eks. ml/film (18x24 cm eller
35x43 cm), ml/m’ og ml/time.

A. Hensikt
Kontrollere at innstilt og reell fornyermengde stemmer overens.
B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier
» Etter service og/eller reparasjon (for serviceingenioren forlater enheten)
* Ved mistanke om feil eller avvik
C. Testutstyr
* Malebeger
» Eventuelt forlengerslanger
D. Metode

Fornyermengder méles som anvist av produsenten/leveranderen av
framkalleren.

F. Grenseverdier

Malt fornyermengde bor ikke avvike med mer enn +5 % i forhold til innstilt
fornyemengde.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Vurder behov for teknisk service.

10.5.2.4 Fiksering og vasking
A. Hensikt
Kontrollere at fiksering og vasking er effektiv.

B. Hyppighet

Ved mistanke om dérlig fiksering og/eller vasking

C. Testutstyr

“Hypo-test”-utstyr. En “ hypo-tester” er en enkel kjemisk test som er laget for &
indikere om alt natrium- eller ammonium-tiosulfat er fjernet fra den framkalte
filmen. Utilstrekkelig vasking resulterer i skjoldete og bleke bilder.

D. Metode

Folg instruksjonene for testutstyret. Det er ikke mulig § sette referanseverdier
for denne testen, men grenseverdiene er gitt i instruksjonene for testutstyret.
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G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Vurder behov for teknisk service.
10.5.3 Batch-framkalling

Folgende skal kontrolleres for batch-framkalling startes:
1. Framkallingstemperatur (leses av pé framkallerens temperaturindikator)

2. Framkallingsparametrene ved hjelp av trepunkts sensitometri (se avsnitt
10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts)

Eventuelle avvik m4 utbedres for batch-framkalling startes.

NB! Tiden mellom eksponering av film og framkalling av denne ber ikke overstige
48 timer.

10.5.4 Filmlager

Filmen ma alltid lagres som anbefalt av produsent/leverander. Dette gjelder bade
ueksponert og eksponert, uframkalt film. Noen generelle krav er:

* Temperatur: 15°C til 18°C.
 Luftfuktighet: 50 % til 60 %.
» Skjermet fra ioniserende straling.

» Skjermet fra kjemikalier og avgasser/damp.

10.5.4.1 Lagerkontroll

Lagerkontroll er viktig i kvalitetskontroll. Under er det angitt enkelte
retningslinjer.

1. Ved levering kontrolleres:

* At den nye film-batchen har tilfredsstillende egenskaper sammenlignet
med den gamle (se avsnitt 10.5.1.3 Sensitometri — Mottak av ny film)

» At utlepsdatoen for filmen er tilfredsstillende i forhold til det normale
forbruk av film

* Batch-numre

» At leveringsdatoen er/blir tydelig skrevet pa hver enkelt filmeske
2. Kontroller mengden film péa lager og utlapsdatoer jevnlig.
3. Bruk filmen i den rekkefolge den er levert, dvs. alltid den eldste filmen forst.
4. Bruk ikke film etter at utlopsdatoen er passert!

10.5.5 Mgrkerom

Morkerom ma kontrolleres for & sikre at ikke lyslekkasjer og/eller feil ved
merkeromsbelysningen gir tilleggssvertning pa ueksponert eller eksponert film
som héandteres i mgrkerommet.
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10.5.5.1 Inspeksjon for lyslekkasjer
A. Hensikt

Avdekke eventuelle lyslekkasjer inn i merkerommet.
B. Hyppighet

» Halvarlig

* Ved mistanke om lyslekkasjer p.g.a. heyt grunnsler

* Nér det gjores forandringer pd merkerommet
D. Metode

1. Serg for at alle tilliggende rom er fullt belyst.

2. Slukk alt lys 1 merkerommet.

3. Sta inne i merkerommet til gynene er tilpasset merket. Inspiser rommet for
lyslekkasjer. Ver spesielt noye med omradet rundt arbeidsplassen, eventuell
framkaller, sluser, derer og vinduer.

Serg for & tette alle synlige lyslekkasjer.

10.5.5.2 Mgarkeromsbelysning

For testen utfores, ber det foretas en rask inspeksjon. Kontroller at det er brukt
riktige lysperer (helst 15 W, ikke mer enn 25 W) og riktige filtre (sjekk med
filmleverander). Se etter at det ikke er sprekker eller riper i filterne. Lampene skal
veaere plassert i god avstand over arbeidsbenken (minst 1 m, helst mer). Hvis det er
flere lamper i rommet ma ikke lyskjeglene overlappe hverandre pa arbeidsbenken.

A. Hensikt
Kontrollere markeromsbelysningen.
B. Hyppighet
» Halvarlig
* Ved mistanke om feil merkeromsbelysning p.g.a. heyt grunnsler
* Ndr vesentlige forandringer gjores pad merkerommet
C. Testutstyr
* Densitometer
» Lystett materiale (f.eks. papp)
» Klokke
D. Metode
1. Plasser kassetten i bucky.
2. Benytt REFERANSEINNSTILLING 0g eksponer.
3. Ta med kassetten inn i merkerommet og skru av alt lys.
4

. Ta den forhandseksponerte testfilmen ut av kassetten og legg den pa
arbeidsbenken med emulsjonssiden opp.
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5. Dekk halve filmen med en lystett plate, f.eks. kassetten, med kanten parallell
med det som tilsvarer apparatets lengdeakse (se Figur 12).

Sla pa merkeromsbelysningen.
S1a av merkeromsbelysningen etter 2 minutter.
Framkall filmen.

Mal svertningen (nermest mulig) pa hver side av skillelinjen.

A S

Figur 12: Eksempel pa hvordan testfilmen kan tildekkes.

F. Grenseverdier

Svertningsforskjellen mellom de to halvdelene av filmen skal ikke vere storre
enn 0,05 svertningsenheter.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Hvis svertningsforskjellen er starre enn 0,05 svertningsenheter, og inspeksjonen
av lampene er foretatt som beskrevet over, kan testen gjennomferes pa nytt
med:

» Mgarkeromsbelysningen avslétt og indikatorlamper, ledelys og annet lysende
panel eller instrumenter tildekket.

» Mgarkeromsbelysningen avslétt og indikatorlamper, ledelys og annet lysende
panel eller instrumenter utildekket.

* Morkeromsbelysningen slétt pd og indikatorlamper, ledelys og annet lysende
panel eller instrumenter tildekket.

Resultatene av disse testene gjennomgés for & bestemme arsaken(e) til sleringen
av filmen. Om nedvendig kan testen gjentas for individuelle merkeromslamper,
indikatorlamper m.v.
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10.6 Kassetter og forsterkningsfolier

Kassetter og forsterkningsfolier (heretter kalt folier) mé vedlikeholdes regelmessig.
Dette gjelder spesielt rengjoring av foliene, da stov og urenheter kan fordrsake
dérlig kontakt mellom film og folie med redusert opplesning som resultat. Det ma
kontrolleres at alle foliene har lik hastighet, slik at svertningen blir den samme for
alle kassettene.

10.6.1 Inspeksjon og vedlikehold

Alle kassetter skal veere merket med type folie, dato for innkjep, og kassett-
nummer. Foliene merkes med kassettnummer. Denne merkingen ma vere slik at
kassettnummeret kommer tydelig fram pa alle bilder.

Kassettene inspiseres regelmessig med tanke pa:

» Lyslekkasje (Framkall ueksponert film som har ligget mer enn 2-3 dogn 1
kassetten. Merke omrader indikerer at kassetten ikke er lystett)

* Funksjonen til 1aser/hengsler

Forsterkningsfoliene rengjores etter prosedyrer anbefalt av
produsenten/leveranderen. Bruk bare godkjente rensevasker. Det er viktig at
foliene til enhver tid er rene, da fett, sma stovpartikler m.v. kan pavirke
bildekvaliteten.

Hvis rengjering ikke er nok til 4 fjerne et artefakt, kan folien underseokes ved hjelp
av en ultrafiolett lampe. P4 denne maten kan skadde omréder identifiseres. Skadde
folier ma tas ut av bruk og erstattes.

Foliene er utstyrt med et tynt beskyttelsesskikt. Dette skiktet skal hindre fukt, stov,
fett, m.v. 4 trenge inn i den ru overflaten til fosforlaget. Hvis skiktet skades vil det
ikke gé lang tid fer folien er odelagt og ma kasseres. Den starste slitasjen pa
foliene er fordrsaket av rengjoringen, og rutinene ber derfor tilrettelegges slik at
foliene rengjores ved behov isteden for f.eks. hver uke. Dette kan gjores ved at
radiologen gir beskjed ndr en kassett trenger rengjoring.

10.6.2 Film-folie-kontakt

A. Hensikt

Kontrollere at film-folie-kontakten i alle kassettene er tilfredsstillende.
B. Hyppighet

* Ved leveranse av nye kassetter

* Halvarlig

* Ved uskarpe bilder eller ved mistanke om dérlig film-folie-kontakt av andre
arsaker

C. Testutstyr

¢ Finmasket metallnett

¢ Densitometer
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» Lyskasse

* Evt. perspexfantom og tape
D. Metode

1. Rengjor foliene og kassettene.

2. Lad kassettene med film. Det kan vare nodvendig & vente i minst 10
minutter for kassetten eksponeres for a gi luft tid til a sive ut.

3. Plasser den ladde kassetten oppa mammografens kassettbord. Metallnettet
legges direkte oppé kassetten.

4. Eksponer med fast mAs slik at filmen far en svertning pa4 omkring 1,0-1,2
malt i REFERANSEPUNKTET. Svertningen males direkte oppa strukturene fra
nettet. Dersom man med laveste mAs fortsatt far for hoy svertning, kan man
legge et perspexfantom oppi kompresjonsplaten, evt feste et mindre
perspexfantom narmere fokus, slik at hele feltet/filmen er dekket.

5. Betrakt filmen pa 1-2 meters avstand og vurder bildet. Bildet skal ha jevn
svertning. Merke omrader indikerer dérlig film-folie-kontakt.

6. Kontroller og rengjor folier som ikke er tilfredsstillende og gjenta prosedyren
for & bekrefte funnet. Hvis omrader med darlig kontakt har flyttet seg etter
rengjoring og ny lading, kan dette vaere forarsaket av luftlommer.

7. Registrer resultatene.
G. Tiltak ved darlig film-folie-kontakt

Kassetter som har store omrader med darlig kontakt, ma tas ut av bruk.
Leveranderen ber gjeres oppmerksom pé kassetter med dérlig film-folie-
kontakt. Hvis kassettene er nye, mé de returneres til leveranderen.

NB! Ogsé ved vanlig bruk kan det veere ngdvendig med en forsinkelse mellom
lading og eksponering av kassetten for & unngé uskarpe bilder som folge av luft
mellom film og folie. Kassetter skal derfor brukes i rotasjon.

10.6.3 Forsterkningsfolienes hastighet

A. Hensikt

Det kan vere smé forskjeller i folienes tykkelse. Kassetter kan vare kjopt inn til
forskjellige tidspunkter og kan vere brukt ulikt. Dette kan resultere 1 varierende
absorpsjon av stralingen i de ulike kassettene og varierende filmsvertning.
Denne testen skal kontrollere at alle kassettene gir den samme svertningen.

B. Hyppighet
* Ved leveranse av nye kassetter
* Halvarlig

C. Testutstyr
* STANDARD TESTOBJEKT

¢ Densitometer
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D. Metode

1. Kontroller at sensitometrikurven er innenfor de fastsatte grenseverdier (se
avsnitt 10.5.1.2 Sensitometri — Trepunkts).

2. Plasser STANDARD TESTOBJEKT i REFERANSEPOSISION og komprimer lett slik at
kompresjonsplaten sa vidt bererer fantomet.

Benytt REFERANSEINNSTILLING.
Plasser den ladde kassetten i bucky.
Eksponer, les av og noter mAs-verdien.

Repeter punktene 4 og 5 for resten av kassettene.

N kW

Framkall filmene og mal svertningen i REFERANSEPUNKTET. Registrer
kassettnummer, mAs og svertning i et egnet skjema (eksempel i Figur 13).

8. Beregn gjennomsnittsverdien for mAs og svertning.

Forste gang testen gjores skal det velges en REFERANSEKASSETT. Velg en kassett som
ligger neer middelverdi i mAs og svertning og merk denne kassetten REFERANSE.
Denne skal deretter alltid brukes i de testene der eksponering av film inngar.
REFERANSEKASSETTEN skal vere 1 bruk og sirkulere sammen med de andre
kassettene.
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Reteranzekazzett: Kasz 4

K.jart dato: I25.D4.2I]I]3 - I

Kassettnr Farmat | s | Svertning
Kass 3 24x30 f56.0 154
Kass 4 18124 [50.0 [159
Kass 5 18k24 [51.0 160
Kass B 18124 [51.0 [161
Kass 2 18x24 |50.0 [157

r— Giennomsnittsyerdier

18824 24%30
M 505 56.0
Syerthing: 1.59 164

mAs-verdiene ber ikke variere med mer enn 5 % og svertningen med mer enn £0,10
svertningsenheter omkring gjennomsnittet.

Figur 13: Utklipp av skjermbilde fra dataprogrammet for testen
Forsterkningsfolienes hastighet.

E. Referanseverdier

Middelverdien for mAs og svertning for alle kassettene brukes som
referanseverdier.

F. Grenseverdier
¢ mAs-verdiene skal ikke variere med mer enn +5 % fra middelverdien

* Svertningen i bildene skal ikke variere med mer enn +0,10 svertningsenheter
fra middelverdien

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

* Gjenta testen.

» Huvis testen ved gjentakelse heller ikke gir tilfredsstillende resultat, mé de
kassettene (foliene) som ligger utenfor grenseverdiene skiftes.
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10.7 Lyskasser og granskningsforhold

Granskningsforholdene er viktige for & oppné korrekt tolkning av de diagnostiske
bildene og mé derfor optimaliseres. Generelt mener man at lyskasser for
mammogrammer bgr ha starre lysstyrke enn lyskasser som brukes for
konvensjonelle rentgenbilder. Samtidig vet man at lysnivéet fra andre lyskilder pa
granskningsstedet ber vare lavt. Lyskassene ma derfor plasseres slik at man
unngér lys fra vinduer, andre lyskasser og andre sterke lyskilder som gir enten
direkte eller reflektert lys. Filmen mé ogsa maskeres slik at andelen spredt lys
holdes pa et minimum.

Det er av stor betydning at lyskassene har tilstrekkelig og homogen lysstyrke. Det
er derfor nedvendig med regelmessig rengjering av lyskassene og regelmessig
utskifting av lysstoffrerene. Nér det er nodvendig & bytte ut et lysstoffror, skal alle
de andre lysstoffrerene i enheten byttes samtidig for & sikre overensstemmende
farge og intensitet pé lyset.

Fargeoverensstemmelsen til lyskassene er viktig. En mé serge for at alle
lyskassene er s like som mulig. Lyskassene ber kontrolleres for eventuelt
misforhold i farge. Det er ikke mulig & gjennomfere en enkel maling for & avdekke
fargeforskjeller i lyset fra lyskassene, en md noye seg med en visuell vurdering.

Kvantitative mélinger av lyskasser og vurdering av granskningsforhold er
beskrevet i avsnitt 11.6. Her finner en ogsé grenseverdier.

10.8 Bildekvalitet

Bildekvaliteten avhenger av en rekke faktorer, bl.a. anodematerialet,
fokussterrelsen, filtreringen, rerspenningen og apparatets geometri, spredt strdling,
kompresjon og raster, film-folie-kombinasjonen, framkallingen og
granskningsforholdene.

Et bildekvalitetsfantom til bruk i mammografi inneholder strukturer som imiterer
anatomiske og patologiske strukturer i brystet. Dette kan inkludere detaljer med
varierende starrelse og kontrast. Fantomer kan benyttes til bade subjektive og
objektive vurderinger av bildekvaliteten generelt og spesifikke bildekvalitets-
parametre. De kan gi et mal pa ytelsen til det bildedannende systemet
(mammograf, framkaller, film, folie, kassett), og kan ogsa brukes for
sammenligning av ulike systemer.

Et bildekvalitetsfantom til bruk i mammografi ber inneholde detaljer som gir
mulighet for mest mulig objektiv evaluering av folgende parametre:

» Kontrast (mange definisjoner).
» Hoykontrastopplesning, opp til 20 Ip/mm.

» Lavkontrastdetekterbarhet (blatvevsdetaljer” med ulik sterrelse og kontrast
eller lavkontrast linjeraster).

Side 117



* Visualiseringen av hagykontrastdetaljer (“forkalkninger”) av kjent sterrelse
og kontrast.

* Mengden spredt straling.

Bildekvalitetsfantomet ber ogsa ha et tydelig avmerket omrade hvor
referansesvertningen skal avleses. Med referansesvertningen menes svertningen
under en neytral del av fantomet.

Det skal folge med en god bruksanvisning og avleste referansebilder fra
leveranderen. De avleste referansebildene skal bdde angi en mal for hvordan
fantombildene skal leses og et mal for akseptabel bildekvalitet, og kan vere et
nyttig verktey under optimaliseringen. Det er ogsa viktig at hvert enkelt sted
etablerer et eget sett med referansebilder for & folge bildeframstillingsprosessen
over tid.

10.8.1 Vurdering av bildekvalitet

A. Hensikt

En vurdering av bildekvalitet eller bildekvalitetsparametre gir et mal pa det
bildedannende systemets kvalitet. Detaljert informasjon om bruken av fantomet
hentes fra instruksjonsmanualen som folger med fantomet.

B. Hyppighet
* Ved installasjon for etablering av referanseverdier.
» Ukentlig.
» Etter service og/eller reparasjon (fer serviceingenigren forlater enheten).
» Etter flytting av mobil enhet.
* Ved mistanke om feil eller avvik.
C. Testutstyr
» Bildekvalitetsfantom, referansebilde og bilde fra forrige kontroll.
* REFERANSEKASSETT.
* Densitometer.
» Forsterrelsesglass.

For a sikre at testen som gjeres alltid vil vaere sammenlignbar med senere tester,
ma alltid det samme utstyret brukes. Filmen ber ogsa alltid granskes av samme
person, pa samme lyskasse og under identiske granskningsforhold. NB!
Kassetten mé ligge minst 10 minutter for den eksponeres.

D. Metode

1. Kontrollen 10.5.1.1 Sensitometri — Hele kurven eller 10.5.1.2 Sensitometri —
Trepunkts ber gjeres pa forhdnd, da darlige framkallingsforhold kan péavirke
avlesningen av bildene.

2. Plasser fantomet pa kassettbordet etter produsentens anbefalinger og
komprimer lett slik at kompresjonsplaten sa vidt bererer fantomet.

3. Plasser REFERANSEKASSETTEN i bucky.

Side 118



4. Benytt REFERANSEINNSTILLING og eksponer. Ver ngye med at kammeret for
eksponeringsautomatikken stir i samme posisjon hver gang. Kammeret ma
ikke vere posisjonert under tette omrader (metallfolier 0.1.) av fantomet.

5. Framkall filmen som vanlig.

6. Juster om nedvendig med svertningskorreksjonen eller bruk manuell
innstilling av mAs slik at referansesvertningen blir den samme som pa
referansebildene.

7. Betrakt filmen og vurder detaljene i henhold til instruksjonene som fulgte
med fantomet.

8. Registrer informasjonen.

E. Referanseverdier

For framtidig konstanskontroll tas referansebilde av fantomet. Dette ber tas i
forbindelse med mottaks- eller statuskontroll av mammografen og framkalleren.
Ta referansebildet ved kontaktteknikk, eventuelt ogsé ved forsterrelsesteknikk.

Svertningen til referansebildet ber ligge 1 naerheten av referanseverdien for
AEC-reproduserbarhet 0,15 OD, dersom ikke leveranderen av fantomet angir
noe annet. Det kan ogsa tas referansebilder med ulik svertning. Hvis det er
vanskelig & oppné riktig svertning i bildene, kan eksponeringsautomatikken
“lures” ved a legge noen filmer mellom kassetten og kammeret ved bruk av
AEC.

Evaluering av bildene gjores som angitt av leverander og/eller som anbefalt av
Statens stralevern. De ulike verdiene for de enkelte bildekvalitetsparametrene
kontrast, opplesning m.v. brukes som referanseverdier for senere kontroller.

F. Grenseverdier
Som angitt av produsenten/leveranderen av fantomet

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene

Hvis resultatene avviker fra referansebildene, ber testen gjentas for ytterligere
mer detaljerte undersekelser av de enkelte deler av det bildedannende systemet
blir iverksatt.

10.8.2 Artefakter

Artefakter i bildene kan fore til redusert bildekvalitet og sma detaljer i bildet kan
bli oversett. For & forhindre dette er det viktig & jevnlig undersegke bildekvaliteten
og se etter uonskede elementer i bildet.

Artefakter fordrsaket av rontgenapparatet kan ha flere kilder, bl.a. rasteret, bucky,
blenderen, filteret eller selve rentgenreret. Videre testing enn det som er beskrevet
her, kan vere nedvendig for & bestemme kilden til artefaktene.

A. Hensikt

Undersgke om avbildningssystemet skaper artefakter av betydning for
bildekvaliteten. Testen skal gjeres for alle anvendte buckysterrelser.
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B. Hyppighet
e Hver 3. maned

¢ Ved mistanke om forekomst av artefakter

C. Testutstyr
* Perspexfantom med tykkelse 2 cm

» Lyskasse
* Evt. tape
D. Metode

1. Plasser et homogent fantom som dekker hele stralefeltet/filmen oppa
bucky. Eventuelt kan et mindre fantom, som festes na&ermere fokus, benyttes.

2. Benytt REFERANSEINNSTILLING og eksponer slik at hele filmen fér en jevn
svertning pé ca. 1,5 OD.

Framkall filmen.

Vurder filmen pa en lyskasse. Se etter uenskede elementer som lyse
flekker, kjemikaliesgl, riper og stov.

Gjenta for alle anode-filterkombinasjoner som er i bruk, samt alle anvendte
buckysterrelser.

W

93]

F. Grenseverdier

Det finnes ingen klare grenser for hva som er akseptabelt. Ideelt sett skal det
vaere nulltoleranse for artefakter, men dette er som regel umulig. Det mé gjores
individuelle vurderinger. Sper gjerne radiologen som tyder om artefaktet har
betydning for bildekvaliteten.

G. Tiltak hvis utenfor grenseverdiene
Gjenta testen. Hvis artefaktet fremdeles er til stede, ma nermere undersgkelser
gjores. For & finne drsaken til artefaktet, prov for eksempel folgende:

* Eksponer pé nytt med en annen kassett
* Bruk en annen framkaller der dette er mulig

* Eksponer med kompresjonsplaten fjernet

10.9 Pasientdosemalinger

A. Hensikt
Holde oversikt over dosenivéet pd de enkelte screeninglaboratoriene.
B. Hyppighet
* Det skal registreres data for minst 50 kvinner i aret.

« Kvinnene skal vere tilfeldig valgt. Dette oppnés enklest ved at man setter
av 1-2 screeningdager, eller det antall dager man trenger ut fra hvor mange
kvinner som undersegkes pr. dag, og registrerer data for alle kvinnene som
undersokes disse dagene. Man registrerer altsa alle de (minst) 50 kvinnene
fortlepende.
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C. Testutstyr

Skriv ut registreringsskjema fra dataprogrammet for kvalitetskontroll, eller lag
et egnet skjema pé grunnlag av de eksponeringsfaktorer som skal registreres.

D. Metode

1. Eksponer kvinnene som vanlig

2. Noter ned eksponeringsdata pa skjemaet. Det som skal registreres er:
* Lgpenummer for hver kvinne
» Bildetakingsdato
* Hoyre/Venstre bryst
* Projeksjon (CC, MLO)
* Filmformat
*  Komprimert tykkelse
*  Kompresjonskraft
* Anode/Filterkombinasjon
e kV
* mAs

3. Registrer dataene i dataprogrammet for kvalitetskontroll.

10.10 Sjekkliste for mobile enheter

Det benyttes ofte ulik film og ulike framkallere pa de forskjellige enhetene. Man
kan ogsa ha valgt & bruke forskjellig svertningsniva. Fer en mobil enhet tas i bruk i
et nytt fylke er det derfor nedvendig & ta rede pa hvordan en skal oppna korrekt
svertningsniva. Dette gjores ved at folgende utfores far flytting av den mobile
enheten ("Gammelt fylke” = ”A”, ’nytt fylke” = ”B”):

1. Kovalitetskontrollradiograf ”B” informerer kvalitetskontrollradiograf ”A”,
eller den som skal flytte bussen, om hvilke innstillinger som benyttes i
fylke ”B”.

2. Kuvalitetskontrollradiograf ”A”, eller den som skal flytte bussen, utferer
testen 10.4.2.1 AEC — Reproduserbarhet. Det ma benyttes film fra fylke
”B” og kassetter som fylke ”B” kommer til & bruke. Den uframkalte filmen
sendes snarest mulig, og pa forsvarlig mate, til fylke ”B” for framkalling og
kontroll. NB! Det skal ikke g& mer enn 48 timer mellom eksponering og
framkalling.

3. Pa grunnlag av resultatet fra test 10.4.2.1 AEC — Reproduserbarhet, mé de

nedvendige justeringer av eksponeringsteknikk eller mammograf utferes
for apparatet tas i bruk i fylke ”B”.
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Kvalitetskontrollradiograf ”B” har ansvaret for at testene blir utfort.

Folgende kontroller skal utfores etter flytting av den mobile enheten:

1. Géigjennom sjekklisten for mekanisk og funksjonell sikkerhet (se avsnitt
10.4.1 Mekanisk og funksjonell sikkerhet).

2. Kontroller stralefelt og lysfelt (se avsnitt 10.4.4 Sralefeltets og lysfeltets
avgrensning).

3. Kontroller AEC’ens tykkelseskompensasjon (se avsnitt 10.4.2.2 AEC —
Tykkel seskompensasjon, eller 10.4.2.5 AEC — Tykkel ses- og kV-
kompensasjon (for apparater med programautomatikk)).

4. Dokumenter bildekvaliteten ved hjelp av bildekvalitetsfantomet (se avsnitt
10.8.1 Vurdering av bildekvalitet).

Hvis det er avvik mellom resultatene for og etter flyttingen av enheten, ma arsaken
til disse oppklares og utbedres for enheten tas i bruk.

NB! Det ma legges opp til at testene er utfort og godkjent for screeningen starter.
Dette inneberer at den som flytter bussen eventuelt ma involveres i utferelsen av
testene, siden radiografene ikke kommer til stedet for samme dag som screeningen
starter.
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11 STATENS STRALEVERN - STATUSKONTROLLER

Revidert av: Kirsti Bredholt, Ingrid Helen Ryste Hauge,
Ida Wendelbo Ormberg, Kristin Pedersen

Revisjon: 29 august 2003
Godkjent av: Gunnar Saxebgl
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11.1 Liste over tester og testhyppigheter

Utstyr som Testtype Avsnitt Hyppighet
kontrolleres
Mammograf Stralelekkasjer fra rgntgenrgret 11.4.1 Farste statuskontroll
Stralefeltsgeometri 11.4.2 Arlig
Kompresjon 11.4.3 Arlig
Fokusstgrrelse 1144 Farste statuskontroll
Haykontrastopplgsning 11.4.5 Arlig
Raster og bucky 11.4.6 Farste statuskontroll/
Arlig
Rarspenning, eksponeringstid og 11.4.7 Arlig
kurveformer
Halvverdilag (HVL) 11.4.8 Arlig
Straleutbytte 11.4.9 Arlig
Midlere absorbert 11.4.10 Arlig
brystkjerteldose
Folsomhet til registrerende 11.4.11 Arlig
system
Framkalling og Framkallingsprosessen 11.5.1 Arlig
mgrkerom Mgrkerom 11.5.2 Arlig
Gransknings-  Granskningsforhold 11.6

forhold
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11.2 Liste over ngdvendig testutstyr

* Merkede plater av perspex (perspexfantom) eller annet vevsekvivalent materiale
(50% kjertelvev, 50% fettvev) i tykkelser fra 0,5 cm til 2 cm, til sammen 6 cm

* Densitometer

* Sensitometer, 21 trinn (avstanden i logE mellom to trinn lik 0,15)
* Gjennomlysningsskjerm

* Bildekvalitetsfantom

* Vekt for maling av kompresjonskraft (f.eks. baderomsvekt )

» Linjal eller maleband

» Stoppeklokke eller klokke med sekundviser

* Aluminiumsfiltre, 5 stykker med tykkelse 0,1 mm. De ma ha renhet bedre enn
99,9 % og tykkelsen ma vaere neyaktig innenfor +5 %

* Linjetestraster. Opplesning opp til minst 20 Ip/mm
* Lupe for avlesning av avbildning av linjetestraster. Forsterrelse 5-10 ganger.
* Jonisasjonskammer (flatekammer) og elektrometer

» Elektronisk penetrameter, eventuelt med programvare. Penetrameteret bor ha en
noyaktighet bedre enn +1,0 kV,, og en presisjon pa 0,5 kV,,

* Stjernetestraster (1° for normalfokus, 0,5° for mikrofokus) eller slit-kamera (10
pm spaltedpning). For & gjore noyaktige mélinger behoves det ogsa et stativ
m.v. for & sentrere stjernetestrasteret eller slit-kameraet i sentralstralen

* Lupe med innebygd lengdeangivelse angitt for hver 0,1mm og med 20-50
gangers forstorrelse
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11.3 Innledning

Regelmessig teknisk kvalitetskontroll er avgjerende for & sikre at utstyret fungerer
optimalt og stabilt hele levetiden. Det gjores vanligvis en omfattende mottaks-
kontroll med en gang utstyret er installert. Det kontrolleres da at utstyret er riktig
installert og kalibrert og at det oppfyller de pakrevde standarder
(kravspesifikasjoner, krav péalagt gjennom lovverket m.v.). Mottakskontrollen
utfores vanligvis i samarbeid mellom utstyrets leverander og kjeper.

I Mammografiprogrammet har Statens stralevern ansvar for bl.a. radgivning og
koordinering innenfor mottakskontroll i forbindelse med nytt utstyr og arlige
statuskontroller. Hensikten er & fore tilsyn med at utstyrets tekniske ytelse er i
overensstemmelse med gjeldende standarder. Dette gjores i praksis ved at en
sorger for gjennomforing av et omfattende testprogram. De enkelte
kontrollmomentene er beskrevet i dette kapittelet. Enkelte av testene utferes kun
ved installasjon av utstyret, ved en sékalt farste statuskontroll. De fleste av testene
gjentas ved ordinare statuskontroller for & sikre at ytelsen til utstyret fortsatt er i
overensstemmelse med de gjeldende standarder.

Testresultatene fra statuskontrollene sammen med en vurdering av og eventuelle
kommentarer til disse, meddeles screeningstedene gjennom en skriftlig rapport.

Strélevernet skal alltid ha utfert en forste statuskontroll av nye mammografer i
screeningprosjektet for de benyttes i ordiner screeningvirksomhet.

Konstanskontroller er enklere tester som vanligvis gjeres daglig eller ukentlig for a
kontrollere og sikre en tilfredsstillende og jevn ytelse. | Mammografiprogrammet
vil denne kontrollen vare det enkelte BDS ansvar.

11.3.1 Forberedelse til statuskontroll

Mammografer, framkallermaskiner og dagslysenheter skal ha sin egen loggbok,
hvor feil, reparasjoner og service skal registreres. Disse loggbekene gjennomgas i
forbindelse med statuskontrollene.

11.3.1.1 Statuskontroll for de mobile enhetene

Det er nedvendig & ha tilgang pa en framkallermaskin i forbindelse med
statuskontrollene. Kontrollene av de mobile enhetene ma derfor planlegges i
samarbeid med Nasjonalt folkehelseinstitutt slik at enhetene kan flyttes til det
stedet hvor bildene normalt framkalles.

11.3.2 Kapittelets oppbygging

Kontrollene beskrevet i dette kapittelet er delt inn i tre grupper:
* Mammograf
* Framkalling og merkerom

* Granskningsforhold
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Kontrollene, som er beskrevet punkt for punkt, presenteres etter folgende modell:

Hensikt
Hyppighet

Testutstyr
Metode

Grenseverdier

11.3.3 Grenseverdier

Grenseverdiene er basert pa europeiske og amerikanske anbefalinger og gjeldende
standarder (Litteraturliste [EUROPEAN GUIDELINES FOR QUALITY ASSURANCE IN
MAMMOGRAPHY SCREENING, 2nd Edition.], [MAMMOGRAPHY QUALITY CONTROL.],
[QUALITY MAMMOGRAPHY STANDARDS.], [X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR
MEDICAL DIAGNOSIS: CHARACTERISTICS OF FOCAL SPOTS.]).

11.3.4 Definisjoner

Eksponeringer gjores ved to ulike innstillinger:

REFERANSEINNSTILLING. Eksponeringsfaktorer (kV, anode, filter, m.v.) og
andre forhold (fokus-film-avstand, svertningskorreksjon, m.v.) satt som
under vanlige arbeidsforhold. Detektoren til den automatiske
eksponeringskontrollen (AEC) skal std naermest brystveggen. Malinger med
denne innstillingen gir klinisk relevant informasjon om utstyret og bruken av
det.

STANDARDINNSTILLING. Bruker faste eksponeringsfaktorer (28 kV, Mo/Mo,
m.v.), mens alle andre forhold er som for REFERANSEINNSTILLING. Malinger
med denne innstillingen gir informasjon om utstyret under standardiserte
betingelser, noe som gir grunnlag for sammenligning av ulike enheters
ytelse.

Andre betegnelser brukt i dette kapittelet er definert nedenfor.

NETTO FILMSVERTNING (ND). Filmsvertning fratrukket filmens grunnsler.

REFERANSEPUNKT. Punkt som ligger transversalt i senter 4 cm fra filmkanten
pa brystveggsiden. Filmsvertningen (D) méles (om ikke annet er angitt) i
dette punktet.

STANDARDBRYST. 4,5 cm perspex eller annet vevsekvivalent materiale.

REFERANSEPOSISION. Angir plasseringen av fantomet pa kassettbordet: mot
brystveggsiden og slik at fantomet stikker savidt utenfor bordkanten. AEC-
detektoren plasseres i brystveggposisjon. Pase at fantomet dekker detektoren
fullstendig.

REFERANSEEKSPONERING. mAs-verdi ved eksponering av et STANDARDBRYST ved
REFERANSEINNSTILLING.
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11.4 Mammograf

11.4.1 Stralelekkasjer fra rgntgenrgret

Hensikt
Pavise eventuelle strilelekkasjer fra rontgenreret/rarkappen.
Hyppighet
* Forste statuskontroll
* Ved bytte av rontgenror
Testutstyr
* Gjennomlysningsskjerm
Metode

1. Plasser 2 mm bly foran blenderhuset slik at ingen primarstraling kan
passere.

2. Eksponer med hoyeste kV og en hoy mAs-verdi.

3. Hold gjennomlysningsskjermen i forskjellige posisjoner rundt rentgenroret
under eksponeringene. Eventuelle lekkasjer vil gjore at skjermen lyser opp.
Rommet ber veere marklagt sa godt som mulig.

Grenseverdier

» Grenseverdien for lekkasjestralingen er 1 mGy i lepet av 1 time i 1 meters
avstand fra fokus midlet over et areal opp til 100 cm?.

» Skulle stralelekkasjer oppdages, gjores kvantitative malinger. Leveranderen
ma eventuelt kontaktes for utbedringer.

11.4.2 Stralefeltsgeometri

Hensikt

Kontrollere at stralefeltets avgrensning stemmer overens med filmens format og
posisjon, og spesielt at stralefeltets avgrensning mot brystveggsiden er slik at
hele filmen eksponeres samtidig som stralefeltet ikke gér for langt pa utsiden av
filmen. Videre testes at brystveggsiden til kompresjonsplaten er korrekt
posisjonert i forhold til filmen, slik at hele brystet kan avbildes uten at
kompresjonsplatens kant synes.

Hyppighet

o Arlig
* Ved bytte av rontgenror e.l.

Testutstyr

* En 18%24 cm kassett og to 24x30 cm kassetter. Hvis kun 18%24 cm bucky:
To 18%24 cm kassetter.

* Fem metallgjenstander, f.eks. mynter

Side 128



Metode

Ved farste statuskontroll gjeres mdingene for begge fokus og for ale mulige praktisk
anvendte valg av anode (Mo, Rh, W) og kassettformat (18" 24, 24° 30). Ved seinere
statuskontroller gjares maingene kun for Mo-anoden, men for ale anvendte
kassettformat og fokussterrelser.

1.

Plasser en 18" 24 cm kassett i bucky'en, og en 24° 30 cm kassett (18™ 24 cm hvis
kun dette buckyformatet benyttes) oppa bucky'en dik at den stikker ca. 2 cm
utenfor kanten av bucky pa brystveggsiden (legg kassetten opp ned i forhold til
vanlig bruk for a redusere svertningen).

Sa pa blenderlyset, og plasser 4 metdimarkerer painnsiden av lysfdltet dik at
ytterkanten av hver marker akkurat bergrer kanten palysfeltet. Pass pa at ikke
noe metal skjermer for AEC-detektoren. Tape fast en marker pa undersiden av
kompregonsplaten, dik at den tangerer den fremre kanten av kompregonsplaten.
Pass pa at denne ikke skjermer AEC-detektoren eller noen av de andre
markarene.

3. Juster kompregonsplaten dik at den blir stdende 4-5 cm over bucky'en.

Bruk AEC hvismulig. Hvisikke velges ca 25 % av mAs-verdien for en
REFERANSEEKSPONERING.

Eksponer og framkall filmene.

Legg de to filmene oppa hverandre dik at avhildningen av metalmarkerene faller
sammen. Korriger for forskjellen i forsterrelse mellom de to filmene. Dette kan
f.eks. gjares ved ajusgtere filmenei forhold til hverandre dik at ytterkanten pa
metdImarkerene faler sammen. Dette gjares for hver av de fire markarene etter
tur. M8l avstanden frakanten av filmen i bucky'en til kanten av stréefdltet for hver
av de fire sidene pa filmen som 1& oppa bucky.

Ma ogsi avstanden fra kanten pa den nederste filmen til kanten pa kompresons-
platen.

Grenseverdier

Laterdsidene: srdefeltet bar dekke filmen helt ut i begge sidekantene. Det kan
aksepteres at feltet gar litt utenfor filmkanten.

Brystveggsiden: Straefdltet ska dekke filmen, men skal samtidig ikke gamer enn 5
mm utenfor.

Det aksepteresikke at kompresjonsplatens kant synes pa den nederste filmen.
Samtidig er det viktig at kompregonsplatens kant ikke er posigonert for langt pa
utsden av bucky'en. Awviket skal ikke vaae mer enn 5 mm. Hvis
kompresjonsplatens kant synes pa den nederste filmen, ber testen gjentas med
fantom og bruk av norma kompregonskraft.

11.3.3 Kompresjon

Hengkt

K ompresjonskraften og kompresgonsplatens stivhet ved belastning testes. Pade
gpparatene som har visning av kompregonskraften og/dler den komprimerte bryst-
tykkelsen testes a de avleste verdiene samsvarer med maleverdiene.
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Hyppighet
Arlig
Testutstyr
Vekt (f.eks. baderomsvekt)
Bildekvditetsfantom
Linjd /mdebdnd
Metode
1. Plasser vekten oppa kassettbordet.
2. Komprimer med maksma kompregonskraft og les av kompregonskraften.

Hvis apparatet har visning av kompregonskraft, komprimeres det noen ganger med
ulik kompregonskraft, og de mdte verdiene sammenlignes med de avieste.

3. Plasr bildekvditetsfantomet i REFERANSEPOSISION 0g komprimer med maksmal
kompreg onskraft.

4. Kompresonsplatens stivhet testes ved & mde avstanden mellom
kompregonsplaten og bordet i hvert hjerne av feltet.

For de apparatene som har visning av brysttykkelsen registreres denne. Test at den
indikerte brysttykkelsen samsvarer med den redlle for ulike fantomtykke ser.

Grenseverdier

Maksma kompregonskraft skal vaae minst 160 N (16 kg), og ikke overstige
200 N (20 kg).

Det finnes ingen absol utte grenseverdier for kompregonsplatens stivhet.
Deformagon i longitudinaretningen er av mindre betydning enn tilsvarende i
transversaretningen, og et avwvik pa opptil 10 mm i longitudinaretningen kan
aksepteres.

Eventud| angivelse av brysttykkelsen bar ha en nayaktighet bedre enn £5 mm.
Eventudl angivelse av kompregonskraften bar ha en ngyaktighet bedre enn £1 kg.

11.3.4 Fokusstgrrelse

Hensikt
Bestemme de fysiske dimengonene il fokus. Kontrollere at disse oppfyller kravene
satt i IEC 336 for fokus av den aktuelle nomindle fokusstarrelse.

Hyppighet
Ved farste statuskontroll og hvis testen av haykontrastoppl @sning (se avsnitt
11.3.5 Haykontrastoppl @sning) viser endringer i oppl@sningen.

Ved bytte av rantgengrer
Ved mistanke om endringer i fokusstarrelse
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Sit-kamera dler Stjernetestraster (1° innddling for normafokus og 0,5° inndding
for mikrofokus)

Stativ m.v. for & sentrere dit-kameraet eler stjernetestrasteret i sentrastrden

Falie

En kassett (hvisfilmen skal direkteeksponeres kan det legges en fullstendig svertet
film mdlom folien og filmen)

Lupe med maeskda

Metode

Begge fokus skal testes. For de apparatene som har to valg av anode ska 0gsa begge
disse testes.

1.

o > WD

10.

Plasser stativet dik at toppen er sa nag fokus som mulig. Dette for & oppna sterst
mulig forsarrese.

Plasser sentreringsobjektet | Sativet og grovjuster ved hjep av lysteltet.
Gjar eksponeringer mot en forsterkningsfolie for afinjustere.
Sett inn Sjernetestragteret dler dit’en (orienteres i anode-katoderetningen).

Bruk REFERANSEINNSTILLING 0g en mAS-verdi som for et STANDARDBRYST.
Stjernetestrasteret skal eksponeres dik a filmen far en svertning mellom 0,8 og 1,4
(28 kV og 30 mAs kan benyttes som et utgangspunkt). Slit-kameraet skal
eksponeres dik at svertningen blir mellom 0,8 og 1,2 (28 kV og 40 mAs kan
benyttes som et utgangspunkt).

Eksponer. Hvis dit-kamera benyttes dreies dette 90° og en ny eksponering gjeres.
Flytt kassetten i holderen i Sativet og gjenta punkt 5 og 6 for mikrofokus (ikke dle
apparater tillater mikrofokus uten at forsterrel sesbordet er montert).

Hvis apparatet har to anodevag, gjentas punktene 5 og 6 for den andre anoden.

M4 og noter avstanden frafokustil dit dler sjerne og avstanden fradit eler
gjernetil filmen. Avstandene maeslangs en linje loddrett pa filmplanet.

Framkal filmen(e).

Forstarrel sesfaktoren beregnes pa grunnlag av den malte geometrien:

_ Avstand
~ Avstand

fokus- til - film

fokus- til - it/ stjerne

Sde 131



Med lupen mées bredden pa spaten pa filmen nar spaten 14 fokusets lengderetning.
Denne verdien betegnes dyeqee. TilSvarende maes bredden pa spaten i den andre
retningen. Denne verdien betegnes Oiengqe. FOKUSStITElSEN €r da gitt som:

— dbredde - M

fbredde - M _ 1

der ser dit'ens bredde (vanligvis 0,01 mm).

Figur 14 Fokusstgrrelsen males vanligvis i
et plan vinkelrett pa bucky. For & kunne
sammenligne med IEC 336’ grenseverdier

ma man kjenne anodevinkelen f og
referansevinkelen j .

Hvis Stjernetestraster benyttes males
diameteren (D) til den farste (ytterste)

utviskningssonen. Fokusstarrelsen i bade
lengde- og bredderetningen er da gitt som:

¢—_PqD
180%4M - 1)’

der q er gjernetedtrasteretsinndding
(0,5° dler 1°).

Grenseverdier

f _ dlengde - sxM

Maer langs ,
dennelinjen !

Akseptable grensaverdier i falge IEC 336 er gitt i Tabell 17. Grenseverdiene for
fokusets lengde refererer seg til malinger gjort i et plan vinkelrett pa rentgenrarets
referanseakse (se Figur 14). For mdlinger gjort i et plan paralelt med bucky er
fokusets Sarrel e fret jengae Vinkelrett pa referanseaksen gitt som

fret tengce = Trengee "S- + 0 fiengae € diefinert under Metode over og vinklenej og f

fremgdr av Figur 14.

11.3.5 Hgykontrastopplgsning

Redusert hgykontrastopplzsning vil kunne vaare en indikagon paendringer i
fokussterrese, og kan i praksis kommetil uttrykk som en redusert skarphet i bildene.
Dette kan ha stor betydning for bruken av bildene. Haykontrastoppl @sningen maes ved
avhildning av linjetestragter(€) som inneholder linjemensire opp til mingt 20 linjepar/mm.
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Tabell 17. Grenseverdier for fokusstarrelse. Fra IEC 336.

Nominell Stgrste tillatte verdi
fokusstgrrelse Bredde (mm) Lendre (mm)
0,10 0,15 0,15
0,15 0,23 0,23
0,20 0,30 0,30
0,30 0,45 0,65
0,40 0,60 0,85
0,60 0,90 1,30

Henskt
Mde haykontrastoppl @sningen i og vinkelrett pa fokusets anode-katode-retning.
Kontrollere a opplesningen er innenfor angitte grenseverdier.

Hyppighet
Arlig
Testutstyr
perspexfantom med tykkelse 4,5 cm (STANDARDBRYST)
linjetestragter(e), minst 20 Ip/mm
lupe, forstarrelse 5-10 ganger
Metode

1. Plasser perspexfantomet i REFERANSEPOSISION. Legg linjetestrasteret oppa
fantomet, med linjene pardlet med anode-katode-retningen. Testrasteret plasseres
dik at gruppen med 20 [p/mm blir avbildet SA neg REFERANSEPUKTET Som mulig.

2. Eksponer. Fordi rastrene dekker deler av AEC-detektoren kan det vazre
nedvendig & bruke manuel inngtilling for & oppna den anskede svertning.

3. Gjentapkt. 1. og 2. med rasteret plassert med linjene vinkelrett pa anode-katode-
retningen

4. Heng opp bildene pa en lyskasse og les av opplasningen ved hjep av lupen.
Grenseverdier
Opplasningen i referansepunktet ber vage ming 15 Ip/mm, og ska vaae bedre enn
12 lp/mm.
11.3.6 Raster og bucky

Ragteret bestdr av tynne blylameler med et mellomliggende lavabsorberende materiae.
Bucky’ en bestér av en kassettholder, rasteret og en mekanisme som kan sette rasteret
bevegelse og en plate som ligger over rasteret for & beskytte dette. Buckyfaktoren er
forholdet mellom strdedosen (eller mAs-verdien) med og uten bucky.

Hengkt
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Undersgke om rasteret forarsaker eventuelle artefakter. Teste at rasterets bevegelse
ikke hindres ved kompregon. Teste at buckyfaktoren ikke overstiger den angitte
grenseverdien.

Hyppighet
Rasteret:
Arlig
Buckyfaktoren:
Farste statuskontrall
Ved gkning i strdedosen dler eksponeringstiden
Tedutstyr
Pergpexfantom med tykkelse 2 cm og 4,5 cm
Dendtometer
Metode

For & undersake om rasteret pavirker uniformiteten i svertning eller forarsaker
artefakter utfares punktene 1-4.

1. Plasser 2 cm perspex i REFERANSEPOSISION 0g komprimer med maksimd
kompreg onskraft.

2. Bruk REFERANSEINNSTILLING 0g eksponer (filmsvertningen matilsvare mingt 1,0
ND).

3. Framkal filmen.

4. Vurder filmen med henblikk pa uniformitet i svertning, rasterstriper og andre
artefakter.

Hvis bildet preges av rasterstriper eler andre artefakter, gjares punktene 1-4 igjen,
men med bruk av ming mulig kompregonskreft.

Artefakter forarsaket av rentgenapparatet kan ha flere kilder, bl.a. rasteret, bucky,
blenderen, filteret eller salve rantgenreret. Videre testing kan vagre ngdvendig for a
bestemme kilden til artefakten(e) i hvert enkelt tilfelle. For & vurdere rasteret kan dette
f.eks. avhildes ved bruk av AEC ved laveste trinn pa svertningskorrekgonen og uten
perspextantom. Dette gir vanligvis et godt bilde av rasterstripene.

Buckyfaktoren bestemmes ved & mde srdedosen (MmAs-verdien) med kassetten i
bucky’ en og med kassetten lagt oppa bucky’ en.

5. Plasser perspexfantomet (4,5 cm) i REFERANSEPOSISION.

6. Bruk REFERANSEINNSTILLING.

7. Plasser en ladet kassett i bucky'en.

8. Eksponer dik a svertningen blir noe under 1,0 ND.

9. Gjenta punktene 7-8 dik at svertningen blir noe over 1,0 ND.
10.Bestem mAs-verdien som tilsvarer 1,0 ND ved linese interpolagon.
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11.Gjenta punktene 8-10 med kassetten liggende oppa bucky'en.

12.Buckyfaktoren er definert som forholdet mellom mAs-verdien med kassetten i
bucky og mAs-verdien med kassetten oppa bucky. (Husk akorrigere for
forskjdleni avstand.)

Grenseverdier

Buckyfaktoren er vanligvis mellom 2,0 og 2,5, og ska vage mindre enn 3.
11.3.7 Regrspenning, eksponeringstid og kurveformer

Hensikt
Kontrollere a rarspenningen samsvarer med valgt kV, og at eksponeringstiden for et
STANDARDBRYST ikke overgtiger angitt grenseverdi. Kurveformene for rerspenning og

strdleutbytte registreres og sammenholdes med det som kan forventes for den aktuelle
generatoren.

Hyppighet
Arlig

Testutstyr
Elektronisk penetrameter, eventuelt med programvare og PC

Metode
Mdling av rearspenning gjeres for normafokus og for mikrofokus der dette brukes.

1. Plasser penetrameteret oppa bucky'en eler oppi kompresonsplaten (denne kan
justerestil en passende hayde over bordet dik at man far et tilstrekkdig utdag pa
indrumentet).

2. Md rarspenningen for hvert kV-trinn mellom 24 og 32. Bruk en mAs-verdi som
Svarer til en REFERANSEEKSPONERING (ved mikrofokus kan det vagre hensktsmessg
avelge en lavere mAs-verdi). Hvis apparatet har flere anodevalg, gigres dle
eksponeringene beskrevet over for Mo-anoden. | tillegg kan det gjares enkelte
eksponeringer ogsa for den andre anoden.

Hvis apparatet har flere anodevalg, gjares resten av madingene kun for Mo-anoden
Med det elektroniske penetrameteret méles ogsa eksponeringstiden for enkelte mAs-
verdier.

3. Md eksponeringstiden for minse mAs-verdi og deretter for ekende mAs-verdier
inntil eksponeringstiden blir mingt 3 sekunder. Denne verdien brukes for &
bestemme strdleutbyttet (se avsnitt 11.3.9 Straleutbytte). Gjer mdingene for
normalfokus og ved bruk av STANDARDINNSTILLING.

4. Md eksponeringstiden ved kontaktteknikk for mAs-verdier mindre enn og serre
enn det som tilsvarer en REFERANSEEKSPONERING Ved bruk av
REFERANSEINNSTILLING. Gjenta eventuelt malingene for mikrofokus. Beregn
eksponeringstiden for henholdsvis kontaktteknikk, eventuelt ogsa for
forstarrel sesteknikk ved linesa interpolagon.

Kurveformene registreres for & se om generatoren fungerer tilfredsstillende med
hensyn til sigetid og termineringgtid samt likeretting.
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5. Regigtrer kurveformene for normalfokus, eventudlt ogsa for mikrofokus, ved en
REFERANSEEKSPONERING Ved bruk av REFERANSEINNSTILLING.

Grenseverdier
Rarspenningen bar ikke avvike med mer enn + 1kV for noen kV-verdi.

Eksponeringstiden ber ikke overstige 1 sekund ved kontaktteknikk og 2 sekunder
ved forstarrel sesteknikk.

Verken stigetiden dler termineringstiden skal vage sterre enn 16 ms. Maksimal
rippel i KV, skal vaae £5 % og for stréleutbyttet £10 %.
11.3.8 Halvverdilag (HVL)

Strdlekvditeten bestemmes av rerspenningen (kV), anodemateriale, filtrering og
generatorens kurveform. Halvverdilaget (HVL) er en vanlig starrelse for aangi strde-
kvditeten. Lave HVL-verdier resulterer i gkte strdledoser, mens for haye HVL-verdier
medferer redusert kontrast.

Hensikt
Bestemme HVL. HVL brukes ogsatil & bestemme den midlere normdisarte
brystkjerteldosen (midlere absorbert brystkjerteldose per enhet huddose). Denne

starrelsen inngdr i beregningen av midlere absorbert strdedose til brystkjertelvevet (se
avsnitt 11.3.10 Midlere absorbert brystkjerteldose).

Hyppighet
Arlig
Testutstyr
| onisag onskammer og el ektrometer
Aluminiumdiltre
Metode
Maingene gjares for bade REFERANSEINNSTILLING Og STANDARDINNSTILLING.
1. Juster kompregionsplaten dik a den blir stéende s naar fokus som mulig.

2. Plasser ionisagionskammeret med senter i REFERANSEPUNKTET og dik & mdeplanet
til kammeret blir 4,5 cm over bucky'en.

3. Sraefdtet bar blendesinn mest mulig, men ikke mer enn a hele kammeret er
dekket.

4. Bruk manudl inndtilling av mAs Velg en mAs-verdi dik at man far et utdag pa
minst 5 MGy (500 mR ) pa elektrometeret. Den samme mAs-verdien benyttes for
ale eksponeringene.

5. Gjar en eksponering uten Al-filter, og en eksponering for hver filtertykkelse 0,2,
0,3, 0,4 og 0,5 mm. Filterne legges oppa kompresionsplaten. De ma dekke hele
sraefeltet. Er reproduserbarheten utilfredsstillende gjeres flere eksponeringer for
hver filtertykkelse,

6. Gjar en eksponering uten Al-filter til dutt. Hvis denne avviker med mer enn 2 %
fra den farste malingen bar hele serien gjentas.
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7. HVL bestemmes av uttrykket:

Xo
Inx:)
der d; og d; er tykkelsen til Al-filterne mindre enn og sterre enn HVL. X, er

ekspos gonen uten Al-filter, og X; og X, er eksposigonen med Al-filterne med
tykkelse d; og do.

Grenseverdier

Ved STANDARDINNSTILLING (28 kV) skd HVL vaae starre enn 0,30 mm Al og
mindre enn 0,40 mm Al

Generdlt skal HVL vage innenfor +22+ 0,03 £ HVL < 552 +0]12.

L= d, Xn(2%2) - dzﬂn(z;”;;)’

11.3.9 Straleutbytte

Hensikt
Bestemme srd eutbyttet ved STANDARDINNSTILLING. Denne sterrelsen uttrykker dose-
hastigheten inn mot brystet, og lave verdier kan indikere problemer med lange
eksponeringstider. Srdeutbyttet sammenlignes med angitte minimumsverdi.
Hyppighet
Arlig
Tedutstyr
lonisag onskammer og el ektrometer
Metode

1. Plasser ionisagonskammeret i REFERANSEPUNKTET og dlik at mdeplanet til
kammeret er 4,5 cm over bucky'en.

2. Juster kompregonsplaten dik at den blir stéendei kontakt med kammerets
overflate.

3. Bruk STANDARDINNSTILLING.

4. Eksponer og registrer strdlemengden for de samme mAs-verdiene som ble
benyttet ved maling av eksponeringstider (se avsnitt 11.3.7 Rerspenning,
eksponeringstid og kurveformer, punkt 3 under metode).

5. Basert pa eksponeringstidene malt med det el ektroniske penetrameteret omregnes
srdeutbyttet framGy/mAs til mGy/s. Denne verdien sammenholdes med
grenseverdien gitt under.

Grenseverdier

Strdleutbyttet ska vaae mingt 7 mGy/s og ber vage sterre enn 10 mGy/si mingt 3
sekunder.
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11.3.10 Midlere absorbert brystkjerteldose

For & beregne den gjennomsnittlige brystkjertel dosen ma es huddosen (inngangsdosen,
eng. entrance skin exposure, Xesg) per eksponering i craniocauda (CC) projekgonen
for et STANDARDBRYST. | beregningen av brystkjerteldosen inngér den normdiserte
brystkjerteldosen Den som er bestemt av anodeffilterkombinagion, kV og HVL.
Eksponeringer gjares ved REFERANSEINNSTILLING med fantomet i REFERANSEPOS SION.

Hensikt
Midlere absorbert brystkjerteldose ved mammografi er forbundet med den karano-
genetiske risikoen. Brystkjerteldosen er derfor en viktig starrelse & holde under
oppsikt.
Hyppighet
Arig
Testutstyr
lonisag onskammer og e ektrometer
Pergpexfantom med tykkelse 4,5 cm (STANDARDBRYST)
Metode
1. Plasser fantomet i REFERANSEPOS SION.

2. Plassr ionisagonskammeret ved Sden av fantomet med senter 4 cminn fra
brystveggsiden og dik a kammeret $& i kontakt med kompresonsplaten.

Bruk REFERANSEINNSTILLING.
Gjar til sammen 4 eksponeringer.

Beregn det normaliserte standardavviket (Sawadank )

S

Bestem den normaiserte brystkjerteldosen Den pagrunnlag av KV og HVL fra
Tabell 18,19 dler 20 (avhengig av anode-ffilterkombinagon).

Huddosen (X ¢ ) €r gitt som middelverdien av de fire mélingene.

~N

8. Den midlere absorberte brystkjerteldosen er gitt som De = Don + Xege -

Grenseverdier

Reproduserbarheten gitt ved det normaliserte sandardavviket for de 4
eksponeringene, ber ikke overstige 5 %.

Midlere absorbert brystkjerteldose bear ikke overstige 1,5 mGy og skd ikke
overdige 2,0 mGy.
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Tabell 18: Midlere normalisert brystkjerteldose Den ved bruk av Mo-anode og Mo-
filter ved 50% kjertel/50% fett og tykkelse 45mm. Verdiene er gitt i enheten

mGy/mGy.
HVI KV..

[Imm All 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33
0.23 0.126
0,24 0,130 0,134
0,25 0,135 0,138 0,141
0,26 0,140 0,143 0,145 0,148
0,27 0,145 0,148 0,150 0,152 0,155
0,28 0,150 0,152 0,155 0,157 0,159 0,160
0,29 0,156 0,158 0,160 0,163 0,164 0,165 0,166
0,30 0,160 0,163 0,165 0,167 0,168 0,170 0,171 0,172
0,31 0,166 0,168 0,170 0,172 0,173 0,174 0,175 0,176 0,178
0,32 0,171 0,173 0,174 0,176 0,178 0,179 0,180 0,182 0,183 0,185 0,185
0,33 0,176 0,178 0,179 0,181 0,182 0,183 0,185 0,187 0,188 0,189 0,189
0,34 0,181 0,183 0,185 0,186 0,187 0,188 0,189 0,191 0,193 0,194 0,194
0,35 0,188 0,189 0,191 0,193 0,194 0,195 0,196 0,197 0,198 0,198
0,36 0,194 0,196 0,197 0,198 0,200 0,201 0,202 0,203 0,203
0,37 0,201 0,202 0,203 0,204 0,205 0,205 0,206 0,208
0,38 0,206 0,208 0,209 0,210 0,210 0,211 0,212
0,39 0,212 0,213 0,215 0,215 0,216 0,217
0,40 0,218 0,219 0,220 0,221 0,221
0,41 0,224 0,225 0,226 0,226
0,42 0,231 0,231
0,43 0,235
0,44
0,45
0,46
0,47
0,48
0,49
0,50
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Tabell 19: Midlere normalisert brystkjerteldose Den ved bruk av Mo-anode og Rh-
filter ved 50% kjertel/50% fett og tykkelse 45mm. Verdiene er gitt i enheten

mGy/mGy.

HVI
[mm All

kV..

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

0.23
0,24
0,25
0,26
0,27
0,28
0,29
0,30
0,31
0,32
0,33
0,34
0,35
0,36
0,37
0,38
0,39
0,40
0,41
0,42
0,43
0,44
0,45
0,46
0,47
0,48
0,49
0,50

0,171
0,176
0,181
0,186
0,190
0,195
0,201
0,205
0,210
0,215
0,219

0,183
0,188
0,193
0,197
0,202
0,206
0,211
0,216
0,220
0,225
0,230

0,194
0,198
0,203
0,208
0,212
0,217
0,221
0,226
0,231
0,235
0,240

0,204
0,209
0,213
0,218
0,223
0,227
0,232
0,236
0,241
0,246
0,250

0,215
0,219
0,224
0,227
0,232
0,236
0,241
0,246
0,251
0,256
0,261

0,219
0,224
0,228
0,233
0,238
0,242
0,247
0,251
0,256
0,261
0,265

0,225
0,230
0,233
0,238
0,243
0,248
0,253
0,257
0,262
0,266
0,271

0,230
0,234
0,239
0,243
0,248
0,253
0,257
0,262
0,266
0,272

0,235
0,240
0,245
0,249
0,254
0,258
0,263
0,268
0,272
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Tabell 20: Midlere normalisert brystkjerteldose Den ved bruk av Rh-anode og Rh-
filter ved 50% kjertel/50% fett og tykkelse 45mm. Verdiene er gitt i enheten
mGy/mGy.

HVI

mm Al

kV..

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

0.23
0,24
0,25
0,26
0,27
0,28
0,29
0,30
0,31
0,32
0,33
0,34
0,35
0,36
0,37
0,38
0,39
0,40
0,41
0,42
0,43
0,44
0,45
0,46
0,47
0,48
0,49
0,50

0,173
0,179
0,183
0,189
0,195
0,200
0,205
0,210
0,216
0,220
0,226

0,188
0,193
0,198
0,203
0,209
0,213
0,219
0,224
0,230
0,234
0,240

0,202
0,208
0,212
0,217
0,223
0,227
0,233
0,238
0,242
0,247
0,253

0,216
0,220
0,225
0,231
0,235
0,240
0,245
0,249
0,255
0,260
0,264

0,228
0,233
0,239
0,243
0,248
0,253
0,257
0,262
0,266
0,271
0,276

0,235
0,240
0,245
0,249
0,254
0,258
0,263
0,268
0,272
0,278
0,283

0,242
0,247
0,251
0,256
0,261
0,265
0,270
0,275
0,279
0,284
0,288

0,249
0,254
0,258
0,263
0,266
0,271
0,276
0,280
0,285
0,290

0,255
0,260
0,264
0,269
0,273
0,277
0,281
0,286
0,291
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11.3.11 Fglsomhet til registrerende system

Registrerende system i mammogyrafi bestar vanligvis av en kassett, en forsterkningsfolie
og en film. Falsomheten til det registrerende system er definert som den inngangsdosen
(eng. entrance exposure) til det registrerende system som gir en filmsvertning pa 1,0 ND.
Metoden beskrevet under er bare en av flere méter & bestemme fa somheten pa

Hensikt
Bestemme fdsomheten til det registrerende system
Hyppighet
Arlig

Ved endringer i framkallingsprosessen
Testutstyr

lonisag onskammer og elektrometer

Perspexfantom med tykkelse 4,5 cm Blyplate med to spalter
(STANDARDBRYST)

Innretning for & eksponere reseptor- B | |
systemet stegis (sefigur 15) Al |

Densitometer Figur 15 Innretning som kan brukes til &

eksponere reseptorsystemet stegvis.

Metode

Den metoden som er beskrevet her gjelder for innretningen vigt i figur 15, og er bare
ment som et fordag til hvordan mdingen kan gjares.

1. Plasser fantomet oppd/oppi kompresonsplaten og plasser denne s& naa blender-
dpningen som mulig.

2. Plasser kassetten dik at filmen blir liggende 4,5 cm over bucky. Legg blyplaten
somvigt i figur 15 oppa kassetten.

Gjar en eksponering.

Dekk til 1/7 av spaten A med en blyplate, og gjar en ny eksponering.
Dekk til 2/7 av spalten A med en blyplate, og gar en ny eksponering.
Etter fire eksponeringer dekkes spalten B helt med en blyplate.
Fortsett prosedyren dik at det gjeresi dt syv eksponeringer.

Framkdl filmen.

© © N o g &~ W

Bestem eksposigonen hvor filmsvertningen er 1,0 ND ved linesa interpolagon
mellom de to neameste trinnene,

10.Plasser ionisagjonskammeret 4,5 cm over bucky, og mal den samlede strdedosen
for syv eksponeringer (p.g.a. de sma strdemengdene bak fantomet).

11.Fdsomheten til ressptorsystemet er gitt som strdlemengden per eksponering
multiplisert med eksposigonen hvor svertningen er 1,0 ND.

Grenseverdier
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Det bar vagre mulig & oppna en netto filmsvertning pa 1,0 med en strdedose som
ikke overgtiger 70 nGy.

11.4 Framkalling og mgrkerom

11.4.1 Framkallingsprosessen
Henskt
Evauere framkallingsprosessen.

Hyppighet

Arlig
Tedutstyr

Senstometer

Denstometer

Him
Metode

1. Eksponer en film med senstometeret. Pass pa at sensitometeret er riktig inngtilt i
forhold til den filmtypen som brukes. Vaa ogsa ngye med a filmen legges med
emulgonen mot lyskilden i sengtometeret.

2. Framkdl filmen, og ma svertningen til dletrinnene.
3. Gjenta punktene ovenfor 3 ganger til (gierne ved litt forskjellige tidspunkter).

4. Med utgangspunkt i de 4 filmene beregnes den gjennomsnittlige svertningen for
hvert trinn. (Hvis svertningen til et trinn for en film avviker med mer enn + 0,10
svertningsenheter fra de gvrige, ska filmen ikke brukes. Hvis mer ennto av
filmene ikke kan brukes, ma prosedyren gjentas.)

5. Basart pa gjennomsnittskurven bestemmes verdiene for grunnder, falsomhet,
kontrast (3 verdier) og maksmal svertning (se avsnitt 10.5.1.1 Sensitometri -
Hele kurven).

Grenseverdier

Framkallingsprosessen sammenholdes med de anbefdte grenseverdiene gitt i
avsnitt10.5.1.1 (Tabell 15). Alternativt kan det gjares en sammenligning med den
anbefdte referansekurven for den aktudle filmemulgonen dersom denne er
tilgjengelig fraleverandaren.

11.4.2 Mgrkerom
Hengkt
Evauere markeromsforholdene.

Hyppighet
Arig
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Tesutsyr
Dengtometer
Bildekvditetsfantom
Metode
1. Plasser fantomet i REFERANSEPOS SION.
2. Bruk REFERANSEINNSTILLING 0g eksponer.

3. Jaav dl bdysning i markerommet. Tafilmen ut av kassetten og legg den pa
benken pa merkerommet. Dekk halve filmen med en papplate dler lignende med
kanten paraldl med det som tilsvarer gpparatets lengdeskse.

4. 9apamarkeromsbelysningen. Lafilmen liggei 2 minutter far den framkales.

5. Hvisdet er et klart skille melom de to halvdelene av bildet, mées svertningen pa
hver sde av killdinjen.

Grenseverdier

Starste akseptable svertningsforskjell mellom de to havdeene av filmen er 0,05
svertningsenheter.

11.5 Granskningsforhold

Granskningsforholdene er viktige for & oppna en best mulig bruk av mammogrammene,
og maderfor optimaliseres. De tre viktigste forholdene i denne sammenheng er

Lyskassenes lysstyrke og fargetone
Nivaet pa bakgrunnsbelysningen
Innblending av filmene for & unnga spredt lys

Fotometriske prosedyrer for mding av lysstyrke, og verdiene som kreves for optimal
granskning, er ikke veletablert. Det er likevel generd| enighet om hvilke parametre som
er viktige. De to viktigste mdingene innenfor fotometri er luminans og illuminans,
Luminansen til & lyskasse er mengden lys emittert fra overflaten. Mdeenheten er
canddlan? (cd/nf). Illuminans er mengden av lys som faller inn mot en overflate, og
malesi lux (lumen/n). llluminansen som er av interesse | denne sammenheng, er lyset
som faler inn palyskassen, dvs. forarsaket av bakgrunnsbelysningen. Generelt mener
man a lyskasser for mammografi ma haen hayere luminans enn lyskasser for generdll
radiografi.

Grenseverdier for luminans og illuminans i Mammografiprogrammet er for tiden under
utarbeidelse. Ta kontakt med Statens strdlevern dersom du har spgrsmda som vedrarer
dette.

Inntil forbindelsen mellom mdbare verdier og gode granskningsforhold blir mer avklart,
ensker Strdevernet primaat & skaffe seg et generdlt inntrykk av granskningsforholdene
ved det enkelte screeningsted. Dette bar skje i form av en ingpekgon hvor fdgende
faktorer vurderes:

Det ber vage mulig & dempe belysningen i granskningsrommet.
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Lyskassene skd haen jevn belysning over hele flaten.

Det ska ikke forekomme gjenskinn dler forstyrrende reflekser fra vinduer, lamper
og liknende, i lyskassens overflate.

Det skd vagre mulig @ maskere hvert enket rentgenbilde dik at en unngdr spredt
lys fra omradene runctt bildene.

Lupe, Mattssonkikkert og en ekstra sterk betraktningdampe for granskning av marke
deler av mammogrammet ber finnes.
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12.1 Innledning

Nagondt folkend seindtitutt har ansvar for drift av busser, utsendelse av invitagonsbrev,
negativt svarbrev og purringer pdikke-mette.

En hay driftssikkerhet og regularitet for busser er nedvendig, og det ma gjaresen

| gpende evauering.

12.2 Planlegging og produksjon

Hovedmdlet for produksjonen er a alle planlagte brev blir sendt ut til rett tid.
Invitag onsbrevene sendes ut for én uke om gangen, 14 dager far farste dag i uken.

Liste over kvinner med negativt funn sendes over telenett fra Kreftregisteret til Nagonalt
folkehd saindtitutt daglig. Negative svarbrev ska sendes ut daglig.

Hver konvolutt ska bare inneholde ett brev. Videre skal hvert brev hariktig madform,
dette gjelder ogsa evt. vedlagt brogyremateridl. Disse mdene Hiller strenge kraw il
nayaktighet i dleledd i produkgonsprosessen. Som avorligefeil har vi definert at to
invitagoner leggesi én konvolutt, dler a hele bunker ikke blir sendt ut. Dersom brevene
dler brogyrene far gd maform, regnes dette som mindre avorlige feil.

Lageret skal ikke gatomt for trykket materiell som brevark, konvolutter eller brogyrer.

Tabell 21: Invitasjonsbrev; kvalitetsmal

Indikator

@nsket niva

Akseptabelt niva

To brev i én konvolutt 0 Maksimalt 1 pr. 50 000
Brev ikke sendt ut 0 Maksimalt 1 pr. 25 000
Sende samme bunke 2 0 Maksimalt 1 gang hvert 5. &r
ganger (med 40 mammografer)
Bunke ikke sendt ut 0 Maksimalt 1 gang hvert 10.

ar (med 8 mammografer)

Tidspunkt for postlegging

14 dager for 1.
invitasjonsdato i en batch

16-13 dager for 1.
invitasjonsdato

Utsendelse av negative
svarbrev

Hver arbeidsdag (mandag—
fredag)

Hver 2. arbeidsdag (mandag—
fredag)

Feil ved generering av tekst
til invitasjonsbrev

0
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12.3 Buss

Hovedmdlet for benyttelse av buss er & gke fremmgteprosenten pa utkantsteder. For &
oppna dette er det her avgjarende at tekniske feil pa utstyr eler buss er mingt mulig.
Dette tilstrebes ved aktiv oppfaging. Bussene blir kjart til egen verkstedhall i Odo for
generdl sarvice dler de blir gekket ved flytting.

12.3.1 Motor/drivverk

12.3.1.11gangi aret
Den ordinage service m.h.p. rene Volvo komponenter blir utfert av 1sbergs last& buss.

12.3.1.22 ganger i aret

Olje for servostyring, clutchvaeske, frostvaeskens frysepunkt og dekkenes lufttrykk.
Sekk av hjulmutternes tiltrekkingsmoment.
Sekking av kjdevasske, motorolje, spylervaeske og batterier.

12.3.2 Generator

For &skre at bussen dltid har strem, sa er det montert en strgmgenerator. Denne skal

dabrukesi detilfeller der det lokae nettet av en eler annen grunn faller bort.
For asikre driftsskkerheten har vi fdgende vedlikeholdsprosedyrer.

12.3.2.11 gang i aret
Bytte av dlje, oljefilter, diesdfilter, Iuftfilter.

Fremgangsmate:
Generatoren er plassart i bakre luke pa venstre side av bussen, og innenfor luken er det
innkapdet i en egen staydempende kasse.

1. For akommetil generatoren ma farst luken dpnes. Deretter frakoples eksosraret.
Denne e lokalisart pa venstre side under luken. For a frakople eksosrgret matre
skruer pa rerflensen skrues av.

2. Frakople sikringen pa glideskinnene til generatoren. Dette er tre skruer plassart i hver
sin skinne som ma skrues av.

3. Demontere |asefeste for hayre |dsemekanisme, festet | rammen painnsiden av luken.

4. Hjelpeskinne for utkjering av generator finnes ved & dpne bakre ekstraluke lokalisert
over boggi. Denne plasseres sai egen hurtigkopling pa glideskinne for generator.

5. Generator dras sa ut.

6. Kapdingen tas av, ved a begynne med gvre lokk som er |34t til de fire sideveggene
med smekkl3s.
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7. Tapping av dlje utfares ved a benytte den lille pumpen som & midt pa motoren.
(messingpumpe).

8. Oljefilter er lokalisart pa baksiden av motoren og |@ses ved hjelp av spesiatang for
filter.

9. Nytt filter monteres etter at gammelt oljesd er fjernet framotoren. Filteret pdsmares
olje pa pakningen og skrus deretter til med handmakt .

10.Diesdfilter er lokdisert pa fremsiden av motoren og |eses pa samme méate som
oljefilteret.

11.Det nye diesdfilteret fylles med diesdl for deretter og skrus pd. Deretter |@ses
lufteskruen som sitter pa toppen av filterfestet, nd er det bare til & pumpe med
diesdhandpumpen til det ikke kommer Iuft ut fralufteskruen. Dieselhandpumpen er
montert pa baksiden av motoren, ved siden av oljefilteret.

12.Skru til lufteskruen.

13.L uftfilteret er plassert paforsiden av motoren, bak en svart innkapding. Skru av
vingemutteren og ta bort lokket, ta ut filteret og erstatt det med et nytt. Sett palokket
igjen og skru pa mutteren.

14.Pafylling av olje kjer via pafyllingdokket pa toppen av motoren.
15.For montering av generatoren utfares punktene 1-6 i omvendt rekkefalge.

12.3.2.22 ganger i aret

Kontroll av spenning(V) og frekveng(Hz)

Justering av turtal for & endre spenningsverdi med dertil tilherende frekvens.
Kontrollen av spenningen utfares pa styre/kontrollskap i 2. bakerste luke pa venstre side
av bussen. Det er det skapet som er merket med en pil. Spenningen méles med et eget

spesidinstrument som dekker bade spenning og frekvens. Nar frekvensen er riktig,
50Hz, SAvil spenningsnivaet vaae gitt.

Ved en frekvens endring utenfor verdien 50Hz, sAmaturtalet pa generatoren justeres.
Generatorensturtal skal, ved 40A belastning vagre 3160 rpm.

1. For aforetaen justering s ma generatoren ut, jmf. pkt. 12.3.2.1 pkt. 1-6.

2. En reflekstape som fager med turtalsmderen festes paremhjulet pa veivaksden far
motoren startes.

3. Turtallsmderen skrus pa og holdes horisontat i 90 graders vinkel mot reimhjulet (10-
20 cm avstand) ved turtdlsmdingen. Ved fell turtal sd mamotorens
hastighetsregulator endres frasin opprinndige |aste illing. Denne bestér av to skruer
som er festes pa en vinkdlarm. Justeringen foregdr ved alasne pa en skrue for sd og
stramme den andre skruen tilsvarende, dik a dakk ikke eksisterer.

4. Reflekstapen tas bort og generatoren settes tilbake pa plassjmf. pkt. 12.3.2.1 pkt 1-
6 i omvendt rekkefage.

12.3.2.32 ganger i maneden
Sekk av |uftfilter
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1. Utfer punktene 1-6i 12.3.2.1ovenfor

2. Utfer punkt 13i 12.3.2.1 overfor uten A erdtatte filteret, dersom det ikke er defekt,
ellers holder det a blase det rent.

3. Passpaablase dik at man bldser sevet ut av filteret, framotorsiden og ikke fra
innsugningssiden. Bruk trykkluft.

4. Monter det hde sammen igjen som nevnt i punkt 15i 12.3.2.1 venfor.

12.3.2.41 gang i uken
Sekk av oljeniv, kjdevann, danger, batteri og sirkulagonspumper.

1. Sekk av oljenivagjgres ved farst & utfare de seks farste ovennevnte punkter.
Peilepinnen er plassert pa toppen av motoren, et gult handtak. Laft opp pinnen,
oljenivéet skd ligge mdlom min og max punktene pa pinnen.

2. Plasser peilepinnen tilbake i hullet. Setil a den Sitter ordentlig pa plass.

3. Sanger gekkes gpesidt ved giennomferingshull, se etter lekkager og
sprekkdannel ser.

4. Utfer punkt 15i 12.3.2.1 ovenfor.

5. Ekspangongtank for kjaevann kan maen finne etter fagende fremgangsméte.
5.1 Lukk opp deto store bla bakderer pa bussen.
5.2 Rydd ut dt utstyr pa nederste hylle.
5.3 Nasar man en hvit firkantet luke rett frem.
5.4 Skru ut skruene som holder denne luken pa plass. Og ta den ut.
5.5 Ekspangonstanken sar man ndi evre kant av lukedpningen.

Nivaet avleses direkte pa tanken. Nivaet skal ligge mellom strekene.
M3 ogsa frostvaeskeverdien, den bar vage circa 38°C
Batteriet finnestil vengtre for tanken, ma spenningen pa dette (13,8V).
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For amontere at sammen igjen utfares punktene 5.1-5.4 ovenfor i omvendt
rekkefalge.

10.Sirkulagonspumper for generatoren (2 stk) er plassart i vifterommet pa motsatt side
av generatoren og er granne. Sideluken har lufteribber. Pumpene er av 400V typen.
En funksjonskontroll utfares pafagende méte:
Lytt etter lyd fra pumpen
Den skd bli varm nér den fungerer.

11.Radiaorviften er plassart bak samme [uke som pumpene ovenfor. Den vil Steye ved
normal drift.

12.3.3 Webasto/varmesystem

For & kunne holde en behagdlig arbei dstemperatur &ret rundt har man sait inn bade et
varmesystem og et kjgesystem. | dette avsnittet gar vi negmere inn pa varmesysemt,
og hva som blir gjort for & vedlikeholde det. Varmekildene i varmesystemet er en
Webasto og en Elpatron. Webastoen varmer opp vannet, som sirkulerer i bussen, v.h.a
diesd. Elpatronen gjar det samme v.h.astram. | hvert rom i bussen er det montert
radiatorer og gulvvarme. Hvert rom ha sin egen regulering. Denne regulatoren styrer béde
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radiatoren og varmen i gulvet. Foran og bak er det montert varmevifter. Disse er til for a
hindre kald trekk fra utgangsderene.

12.3.3.11gang i aret

Sekk av varmevifte bak i varmesluse og fremme ved forder. Raer, slanger og
koplinger. Treveis- ventil for hydraulisk vegg.

Bakre var mevifte sitter nede til venstre innenfor der til flyttbar vegg. For & utfare en
visud| gekk av viften gjar man fagende:

Setil at dangetilkoplinger er tette og intakte m.h.p. lekkager og sprekkdannel ser.

Viften startes ved & 48 pa viftebryter fremme pa dashbordet ved ferer eler bryter pa
kabelkand i pantry.

Fremre var mevifte dtter nede til venstre innenfor forderen i bussen. Kontrollen utfares
pa samme méte som med bakre varmevifte.

Sekk av rar, danger og koblinger g& ut pa afinne dle mulige koblepunkt og
ledningsnettverk for der etter & §ekke om det er lekkager eller sprekkdannelser.

Farste plass vil veaei Webastorommet, verstre Sde 3. luke forfra. Dette er sentralen for
varmesystemet. Ut fra dette punktet gar det et nettverk av ledninger rundt i hele bussen.

Treveis ventil som styrer varmen ut til gulvet i veggen. Er plassert pa gulvet ved Siden av
skringsskapet. Dette er en skruventil som regulerer gjennomstremningen av vann ui til
rerene som ligger i gulvet. §ekkes ved a kjenne om gulvet blir varmt nar ventilen er
dpen, og kadt nar ventilen er stengtt.

Webasto:  Soting, flanmevakt, sprededyse for brennkammer og mding av COs.
For underliggende punkter, 5ekk vedlikeholdsmanual for hjelp.

1. Soting fra Webastoen gekkesi dutten av hver oppvarmingsperiode. Dette gjeres
ved & arte Webastoen og se pa reyken som kommer ut eksosraret om det er for
mye reyk dler lukt fra eksosraret.(subjektiv vurdering)

2. Flammevakten er en sensor som ligger innei brennehodet pa Webastoen, denne kan
fa et sotbelegg som ma fjernes.

3. Sprededysen i brennkammeret lager en fin dug av diesdlen som brenner, skru ut den
gamle og erdatt den med en ny.

4. Mding av CO: nivagjares ved a setteinn en mder i eksosraret, og det vil dabli mulig
alese av verdien pAmderen.

12.3.3.22 ganger i aret
Siekk av
Pumpe til forvarming av friskluft.
ELDI epatron
Takvarmepumpe
Treveisventil for motorblokkering
Autostart for Webasto ved bortfall av 230V
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Termostat markerom

Pumpen til forvarmingen av friskluften ligger rett over inngangsderen, over
takpanelet.

Sekk a det ikke er noen lekkager eler sprekkdannelser parerene inn til pumpen.

Ved & garte varmesystemet og viftene (to brytere gverst i sikringsskapet) vil man fort
kunne finne ut om pumpen virker, den skd bli litt lunken av det varme vannet som
strammer gjennom. Husk a bryteren i rentgenrommet er master for viftene. Stér ikke
denne pavil ikke pumpen starte.

ELDI elpatron er en eektrisk varmekilde som fungerer i to trinn, 3kW og 6kW. Denne
er lokaisart pa veggen til vensrei Webastorommet. Den har en innebygget dlektrisk
pumpe som avgir en liten lyd n&r den er i drift. Dette er et lukket system som ved
systemsvikt vil bli byttet med en ny.

Takvarmepumpen er plassert i taket pa motorrommet, luken foran pa heyre side. Skal
pumpe varmtvann til rerdgyfenei taket. §ekk om det er noen lekkager pa
rerkoblingene, og om taket blir varmt. Bryteren til pumpen er plassert pa dashbordet.
(Takvarme)

Treveisventil for motorblokkering sitter i Webastorommet, og har til oppgave akoble
inn/ut kjdevannet framotoren og vannet i varmesystemet. Nar man kjgrer bussen er det
mulig & bruke kj@devannet til & varme opp innei bussen med. Og far man starter bussen
en kald vintersdag er det mulig & benytte vannet i varmesystemet til & varme opp
motoren.

Kontrolleres ved 5ekke om den doner og stenger n&r man opererer bryteren som sitter
pa dashbordet. (M otor blokkering)

Autostart for Webasto. Nar man mister 230V spenningen fra nettet skal Webastoen
automatisk starte , dette for & holde pa temperaturen i bussen. Sjekkes ved a koble ut
penningen.

Termostat i markerom regulerer temperaturen i markerommet. Faller temperaturen

under den innstillte verdi (cal2°C) vil Webastoen automatisk starte for a preve a gke
temperaturen.

12.3.3.34 ganger i aret

Sekk av diesdfilteret til Webasto. Dette er festet pa hayre vegg i Webastorommet.
Skru bolten ut og ta bort holderen som filteret Stter i. Se etter omdet er noe
stev/smuss i bunn pé filterholderen. Bytt filter dersom det er stev /smuss.

12.3.4 Air-condition system

Daglig bruk av a-c anlegget:

| 220V skringsskap finnes det to vendebrytere som tilherer a-c anlegget. den til vendtre
har treinndtillinger 1-luftkondition, 0 og 2-var me. Denne vrisi dilling 1-luftkondition.
Den vendebryteren til hayre vrisi illing 1 for luftkondition/ varmevifte. Med
vendebryteren til hayre sarter man sirkulagonen av [uft i bussen. Air-con anlegget ska
na ga som normalt.
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NB!! air-con anlegget ma ikke startesi temperaturer under null.

| Fragya har vendebryteren til hgyre 3 istedenfor 2 inndtillinger. Disse er A til vendre, O
midten og K til hayre. Man bruker inngtilling A n&r man vil haluftsirkulagon ved bruk av
ar-con dler vame. Silling K brukes n& man vil haluftsirkulagon i bussen uten at
hverken air-con eler varmeanlegget er pa 0 illingen er av.

Det er en friskluftsvifte til hvert av rommene i bussen. Disse kan reguleres trinnl gt fra
hvert rom. De reguleres fraen dreibar bryter plassert ved derene ut i den lange gangen.
Til sammen er det fire friskluftvifter. Den dreibare bryteren vis a vis mgrkerommet, ma
stapafor a deto andre viftenefil intervju og venterommet ska fungere. Hoved
friskluftviften over inngangsdaren, styres av vendebryteren til hayre 220V |

Skringsskapet.
Dersom det er anskelig kan man endre den inngtilte romtemperaturen (set verdien) som

ar-con anlegget jobber imat. Dette gjares fraet digitalt display plassert litt under til heyre
for de to vendebryterene.

Under normal drift vil man kunne avlese romtemperaturen pa displayet.
Til venstre pa displayet er det plassart to piler opp og ned.

For inndtille set verdien trykk set knappen inn og innen 10sek. maman velge ny
temperatur inngtilling, ved & trykke pa opp og ned knappene. Deretter trykker man pa
sat knappen igjen for & bekrefte den nye inngtilte verdien.

Ved behov for &inndtille hysterese parameteret som air-con anlegget jobber etter,
henvises det til brukermanuaen. Ved normat bruk skal det ikke vagre nedvendig a
justere pa dette.

12.3.4.1 Luftkondisjonering feilmeldinger i 220V sikringsskap

Det stter 3 rade varsellamper gverst i skapet, samt en resetknapp for varmerele.
Den rade lampen til venstre er varsdllyset for overtrykk i kjaekompressoren.
Den rade lampen i midten er varsallyset for undertrykk i kjaekompressoren.
Den rade lampen til hayre er varsdllysat for varmerelé (overopphetingsvern).

Nar det oppstér en driftsfeil som vil bli indikert av de tre rede varsdllampene vil det gatil
driftsstans.

Den svarte knappen helt til vengtre er resetknappen for varmerel éet.

12.3.4.2Ved feil pa air-con anlegget

1. Kontroller om det er spenning pa nettet til bussen. Dette gjares ved a avlese
voltmeteret plassert nedetil vengtrei 220V skringsskapet.

2. Dersom friskluftviften (Evaporator) i taket, over inngangsderen fremme, ikke fungerer
kontroller skringen F31 i 24V skringsskapet.

3. Dersom kjdeviften (kondenseren) plassert i air-con rommet, til venstre pa bussen,
ikke fungerer, kontroller skring F32 124V dler F131 220V skringsskapet.

4. Dersom air-con anlegget ikke vil starte om morgenen, prev atrykk pa set knappen pa
det digitale displayet i 220V skringsskapet og prev adarteigjen.
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5. Hvisvarsdlysst for varmereleet lyser. Prv atrykk inn resetknappen for varmerelé,
plassert gverdt til vengtre i 220V sikringsskapet.

6. Om friskluftviftene (evaporatorene) til rantgen, intervju eler venterom ikke fungerer
kontroller skringen F12 i 220V sikringsskap.

7. Kontroller ogsa sikringen til kjglekompressoren F11 i 220V sikringsskapet.

12.3.4.32 ganger i aret

1. Kontroller, evt. skift filtre til friskluftsanlegget. Disse er plassert i taket over
inngangspartiet fremme i bussen. Ved inntaket er det et grovfilter. Bytt filteret i
kassetten.

2. Videreer finfilteret, der bytter man hele kassetten ved behov.

3. Funkgonskontrollere kandvifteneinnei bussen. Det er en plassert i taket over
inngangsderen, fremme i bussen og tre plassert i taket over vasken i pantryet.

4. Funkgonskontrollere kandvifteneinne i bussen. Det er en plassert i taket over
inngangsderen, fremme i bussen og tre plassert i taket over vasken i pantryet.

5. Kontroller oljenivaet pa kjaekompressoren plassart i air-con rom, pavenstre side av
bussen.

6. Kontroller maleglasset for freon i air-con rommet. Glasset skal vaae klart, ikke grét.

7. Det kan forekomme bobler i glasset ndr man kjarer igang air-con anlegget, men disse
ska gabort etter en liten stund. Dersom boblene fortsetter & vaare der, ma man
etterfylle freon. Ved behov for tek. data pa dette, & opp pa Carrus's skjema
EC141.2.

8. Rengjer ved behov de to magnetventilene som er plassert pagulvet i air-con rommet.
9. Ved behov for rengjering av air-con rommet, ikke spyl med vann, men bruk trykkluft.

12.3.4.42 ganger i maneden

1. Praevekjare og ta funkgonskontroll pa air-con anlegget.
2. Kontrollere maeglasset plassart i air-conditionrommet pa venstre side av bussen.
12.3.5 Hydraulikk
Bussen inneholder et omfaitende hydraulikksystem som ska | fte opp bussen for &
stabilisere denne, og for & kjare ut veggen pa siden.
Systemet bestar av:

hydraulikkpumpe; plassert i luke 2 forfra vendtre side.

hydraulikkoljetank m/nivamaler; plassert i luke 1 forfra hayre Sde.

taktanker til olje to tanker midt pa taket

stettebein; et ved hvert hjul
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sylinder til veggen; eni hver ende paveggen, hdt nede, og en davesylinder som er
koblet paraldt, og en over taket i rantgenrom.

vaiersystem; i taket pa bussen gar det vaiere for & skyve inn og ut veggen i toppen.
12.3.5.11 gang pr 2 ar

olj€filter i pumpen; rengjaring
12.3.5.21 gang i aret

taktanker; kontroll av oljeniva og etterfylling ved behov

smare |gpehjulenetil vaieren

1. Tabort tekplaten i venterommet

2. hjulet sk naligge rett opp for garderoben.
3. Smar opplagringen til hjulet.

4. Skru pa plass taket igjen.

12.3.5.32 ganger i aret

mding av oljetrykket i sysemet jmf Hvordan justere trykket pa
hydraulikksystemet

ventiler; visudl kontroll
rersystem, sylindrer og koblinger; se etter ditage og lekkager
vaersysem; visud| kontroll

12.3.5.41 gang i maneden
hydraulikkoljenivai tank; §ekk, etterfyll ved behov

fjernkontroll til styring av hydraulikksystem; ma a daglengden er lik paale
sylinderene. MA lengden pa stemplene nér de er helt ute, denne ska vage lik padle
fire ben.

12.3.6 Ferskvannsystem

Bestandeler:
2 gk. vanntanker 4250L.. En ferskvanngtank og en avfalstank.
1 stk. vannpumpe type JABSCO- Centrimax, Modell 30450- Series.
1 stk. vannfilter JABSCO 36300-1000
1 stk. tilbakedagsventil JABSCO 30473-1000
2 stk. blandebatterier
Rersystemet bestar av 3/4" kobberrer.

Ved normadrift er det ingen spesielle hensyn ata bortsett fra & etterfylle vann ved behov.
Vannpéfyllingen skjer i Webastorommet plassart pa venstre side av bussen. Der er det
en egen tilkobling til vanndange. Koblingen skjer i form av en klokobling. Nar det er fullt
for vann vil det renne ut av et overlgpsrar, damaman skru av tilfersavannet
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12.3.6.12 ganger i aret

Da utfgrer man en grundig vask av bade fersk og avfalstanken. Disse skd spyles
innvendig med haytrykksspyler pAmin. 100 grader C. Det skal ikke vaae en glatt hinne
pa aduminiumen innvendig

12.3.6.21 gang i uken

Tamming og etterfylling av vanntankene.

1

Team begge vanntankene for deres evt. innhold. Dette gjeresi vanntankrommet
plassart pa hayre side av bussen. Begge tankene har en egen avtappingsventil nederst
padem. Man setter pa en les dange med klokobling og dreier spaken pa
avtgppingsventilene, dik at de ligger pardldt med vannutl gpsraret.

Fyll panytt vann pa ferskvannstanken (jfr. forklaring ved normaldrift).

Sekk om det er nadvendig a etterfylle vann i pumpehuset pa vannpumpen, for &
fjerne den luften som métte vagre der (vannpumpen maikke kjeres tarr for vann).
Vannpumpen & til hayre for vanntankene i vanntankrommet.

Skru pa bryteren for vannpumpen som er plassert nederst til hgyre pa dashbordet ved
farerplassen.

. Apne blandebatteriene dik a vannpumpen kan presse ut den luften som er i

rersystemet. Lavannet rennetil det ikke kommer Iuft i kaldtvanndtillingen, drei sa
blandebatteriet over i varmtvanndtillingen til det ikke kommer uft der hdller.

L a blandebatteriene stai dpen Hilling og skru av bryteren til vannpumpen. Gatilbake
til vannpumpen og lgsne forsiktig pa pafyllingsskruen for vann pa pumpehuset. dersom
at er ok vil det komme kun vann ut rundt skruen p.g.a trykket. Kommer det ut
luftbobler ma man vente med a skru igjen pafyllingsskruen til dette gir seg. Kan man
skru ut pafyllingsskruen uten at det kommer hverken [uft éler vann, maman skru
skruen het ut og etterfylle med mer vann.

Gjenta prosedyren med a skru pa bryteren til vannpumpen og la vannet renne i begge
posigoner pa blandebatteriet, dersom det fantes noe [uft i pumpehuset.

N& man er sikker paat det ikke er noeluft igjien i rersystemet, stenger man
blandebatteriene og lar pumpen jobbe seg opp trykk (ca. 45 ps). Trykket kan
avleses pa manometeret pa vannpumpen. Etter ca. 90 sek. vil vannpumpen stoppe og
davil trykket fdletil melom 25- 40 psi. Hvis pumpen ikke "hakker" er na
vannsystemet uten [uft.

Apne blandebatteriene og steng dem igjen. Lapetiden for pumpen vil ndvage ca 4-6
sek.

Er det fortsat luft i rersystemet sA start paigjen frapkt.5 dler se pavanlig felkilder
lenger ned pa siden.
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Figur 16: Prinsippskjema over vannsystemet

Vanlige feilkilder ved feil pa sysemet:

Systemet er sarbart for frost, da seerlig vannpumpen.

agsvask

Luft i rersystemet eller vannpumpen, medferer at vannpumpen stér og "hakker".

Vannpumpen gar tarr.

Tilbakedagsventilen gér i stykker. Dette gjar a vannpumpen ikke klarer & holde
trykket oppe i systemet.

L uft i den frakoblede vanndangen til multiloaderen. Denne kan luftes ved a dpne
vannlasen, plassart nederst til vengtre i merkerommet.

Vannpumpen ma resettes dersom den har stétt & "hakket" over lengre tid.

Resettknappen finnes bak pa vannpumpen til hayre. Det er nok med et lite trykk pa

knappen.

Sikringene kan ha gt til vannpumpen. De er lokdisert i 24V- fordelingsskap og

nummerert med F27 og F30. 24V-sikringsskapet ligger rett til venstre n&r en kommer

inni bussen fremme.

12.3.7 24V system

For divareta bussens utstyr som har behov for lavspenning, har man sat inn en ekstra

batteripakke med tilherende lader. Utstyret som har behov for 24V er f.ekslyseti dle

rom, Webastoen og tilharende pumper, varmluftvifter, vannpumpe ferskvannsystemet,
hydraulikkpumpe, kjaleskapet og klokker. Na kommer det en litt mer detdjert
beskrivelse av noen av komponentene og noen vedlikehol dsprosedyrer.
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12.3.7.1Sikringsskapet

Dette er plassert i skap til venstre umiddelbart innenfor forder. Skringene er av
automattypen og stér pa en pluggsokkel. Denne kan ved uforsiktig betjening stte noe
lest | sokkelen, dik at dette ber gekkes ved hver betjening av skringen.

12.3.7.2Batteriladere

Det er to ladere av type Victron, starrelse 25A og 50A. Den starste er plassert nederst
230V skringsskap og den minste laderen er plassert oppe | venstre garderobeskap
foran,

Ved hver tilkopling til 230V nettspenning ma man sjekke at laderene har spenning. Dette
obsarveres ved lysdiodesigna pa laderen.

12.3.7.3Batterier

Det er to batteripakker, karrosseribatterier og startbatterier.

Startbatteriene er plassart i den forreste luken pa venstre side. Dette er vanlige
blybatterier m/batterivann. Karosseribatteriene er plassert helt bak pa heyre side. Dette
er blybatterier m/gelé.

2 ganger i aret:
md spenningen, skal ligge pa 28V nar det ikke er last, da av hovedbryteren.
md syrevekten, mderen indikerer hva som er godkjente verdier.

rengjering av batteripolene, irr og stev som ligger pa sdlve batteriet

12.3.7.4Lysarmaturer

Det kan benyttes ordinage lysrar. De blir skiftet etter behov. Lysrertennere er
elektroniske og byttes sammen med hele armaturen ved funkgonssvikt.

12.3.7.5Kjgleskap
Dette & under speilet fremmei pantry og er av 24V typen.

12.3.7.6 Sensorer i luker og darer

Av hensyn til sikkerheten ndr man forflytter bussen og kjerer veggen ut og inn, her dle
darer og luker sensorer som gir beskjed dersom de ikke er lukket.

St& noen av lukene oppe n& man ska kjare vil det lyse et redt lys pa dashbordet.

Er noen darer ut til veggen oppe er det ikke mulig a kjare veggen inn.

Er noen |uker pa bussens hayre side oppe, er det ikke mulig a kjere veggen inn/ut.
2 ganger i aret:

Test sensorene om de er intakt, dette gjares ved alukke derene/lukene opp og igjen
en etter en, og preve akjare veggen.

S& man patenningen vil man se om lyset pa dashbordet lyser dersom noen av lukene
er oppe.
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12.3.8 230V system

Det er ogsainnlagt 230 V nettverk i bussen for det utstyret som er litt mer kraftkrevende.
Sk som f.eks rantgenapparatet, multiloader, ID kamera, pc, mikrobggeovn,
mokkamaster, batteriladere og sentral stevsuger. Mammomaten er utstyrt med hele 2
backup systemer. Under normal drift er den koblet til 230V 63A nettet palokaet hvor
bussen st&, faler dette bort, men a man alikevel har 230V 25A kan man kjare Power-
aid. Svikter ogsa dette kan man starte generatoren.

For & sikre seg a spenningen som kommer inn i bussen fra det lokale nettet er ren og fin
er det montert en skilletrafo ved inntaket. Denne fjerner forstyrrelser, dik som jordfell,
som dlersville kommet inn pa apparaturen og kanskje forarsaket store skader.

12.3.8.1Sikringsskap

Dette er plassert til hayre for garderobeskapet fremme i bussen. | dette skapet er det
ogsanoe 24V styring everst i skapet. Sikringene er av automattypen. For atilkople
bussen til 230V anlegg er det 3 méater & gjere dette pa.

1. Generatordrift ~3fase
2. Nettilkopling ~3fase
3. Nettilkopling ~1fase, kun for lading av batterier.

Ved tilkopling til nettdrift ma man gekke a det er spenning pa dle 3 faser. Dette gjares
ved & operere venderen nederst i sikringsskapet. Denne venderen har fire stillinger. Det
er enteni dilling av dler en illing for hver av de tre fasene. Ved & vri pa denne venderen
fradtilling til tilling og samtidig avlese spenningsviseren til venstre siskd den padetre
trinnene gi en spenningsverdi som er omlag 230V + 10V. De bar vage av likdydene
verdi.

12.3.8.2Sentralstgvsuger

Som et hjelpemidde for & holde bussen ren og pen, er bussen utstyrt med en
sentrastevsuger.

Denne er plassart i bakerste uke pa bussens venstre side. Det er to uttak innei bussen,
et ved siden av markeromsdaren og det andre er bak ved venterommet, i gangen. Selve

dangen ligger under Stteplassen | pantry. Oppsamlingsposen vil bli temt hver
sommerferie. Hvert havar er det funkgonskontroll og lytting etter ulyder.
12.3.9 Mammomat 300/ Siemens

For & sikre kvaiteten pa mammografiutstyret har Nagonat folkehel seingtitutt inngéit en
vedlikeholdsavtde med Semens. Det vil dabli utfert vedlikehold hver sommer.

12.3.10 Multiloader og ID kamera/ Kodak

Vedlikehold av multiloader og ID kameravil bli utfert av Kodak's serviceavdeing.
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12.3.11 Alarmsystem

For & gke drift sikkerheten til bussen er den utstyrt med et darmanlegg. Dette systemet
gir beskjed til Teknisk avdding ved Nagondt folkehd seingtitutt ved feil. Se vedlagt
prinsppskisse. 2 ganger i &et: Gjennomgang av dle sensorer.

Fremgangsmate:

1
2.
3.
4.

230 V; Koble ut kontakten, naska man fafeil 1.
24 V; da av hovedbryterne pa dashbordet, nd sk man fafeil 2.
Vanntankniva; tapp ut vannet fratanken, ndvil man fafeil 3.

Markeromstemperatur; juster pa termostat i markerom merket alarm nedover il
darmen 9& inn, ndvil man fafel 4.

Temperatur i vanntank; tam tanken for vann og fjern luken i tanken, innenfor il
vendre er det en temperaturfder, avkja dennetil under 4°C og man vil fafel 5.

Diesalnivg webastotanken mainneholde mindre enn 50 liter

Innbrudd; sett paadarmen, vent i 30 s, dpne deretter deren. Navil darmen gd av, og
man f& fel 7. Innei hvert rom er det montert to bevege sessensorer. Dissevil gi darm
dersom det blir bevegeseinnei bussen ndr darmen er datt pA Sapadarmen, vent i
30 sekunder og test et og et rom ved & bevege deg rundt i rommet.

Reserve

Forsak pa utkobling. Praver noen a «hacke» seginni Vahtimikonsentralen vil det bli
gitt beskjed. Alarm 9.

10.Brann; aktiver en branndarm ved a holde inne testkngppen, man vil fadam 0.

12.3.12 Mobiltelefon

Bussen er utstyrt med en mohiltelefonsentral som bruker NMT 450 systemet. Hver gang
bussen blir parkert tester man hvordan signaforholdene er, og prover afadet sd optimalt
om mulig.
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13.1 Nasjonal ledelse

Kreftregisteret har den nagonde ledelsen av Mammografiprogrammet. Dette innebaarer
ansvaret for kontakt med fagpersoner i Sosid- og helsedirektoratet og i
Helsedepartementet. Videre har Kreftregisteret sekretariat’s ansvar for
Radgivningsgruppen og andre oppnevnte grupper.

Dettetillegg har Kreftregisteret ansvar for fagende funkgoner, som vil bli bekrevet:
Opplazing
Informag onsvirksomhet
Invitag ongplanlegging
Koding og regidrering
Informas onsteknol ogi: oppbygging og drift
Evauering, forskning og internagondt samarbeid
@konomistyring

13.2 Oppleering

Kreftregisteret har far oppstart i hvert omréde arrangert fellesmete for dle profegoner.
Matet har formidlet kunnskap om screening, organisering og de involverte inditugoners
rollei Mammografiprogrammet.

Kreftregisteret bar, avhengig av behov og gkonomiske rammer, arrangere
faggruppemeter og evaueringsmeter for ansatte i Mammografiprogrammet.

13.3 Informasjon

Hovedmd settingen med all informagonsvirksomhet er & gjare kvinnenei sand til ata et
informert valg om deltagelse i Mammografiprogrammet. M settingen er ogsa & spre god
informagon om programmet til de som arbeider i Mammografiprogrammet, til evrig
helsepersonell, til media og til almennheten. Informasjon oppdateres jevnlig pa
Kreftregisterets internett- S de www.kreftregistert.no.

Informas onsvirksomheten er beskrevet i kapittel 3.
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13.4 Invitasjonsplanlegging

Hovedmdlet for planleggingsarbeidet er asikre at framdriften er tilstrekkdlig til at dle de
aktudle kvinnene blir invitert hvert annet & For asikre at maet nds ma Kreftregisteret
fdge med pa framdriften. Hvert halvar avholdes et planmate med representant(er) fra
hvert BDS. Dersom Kreftregisteret ser at planen for to &sinterval ikke overholdes ska
tiltak iverksettes. For eksempe kan fylkene endre dpningstid ved stasjonene. Dersom
tiltakene ikke hjelper, utarbeides en skriftlig rapport til Nagona Radgivninggruppe med
kopi til BDS (se avsnitt 2.9).

For a planleggingen ska bli best mulig, méafylkene gi rammebetingelsenei god tid. Med
rammebetingelser menes stag onenes pninggtider, antall kvinner per time osv.
Panlegging av bussenes reiserute gjares i samarbeid med fylkene. Ansvarlig for bussdrift,
Nagondt folkehe seindtitutt, informeres om planene.

Feil i bruk av dataprogrammet som er utviklet for &ta hdnd om invitasonene ma unngés.

Alvorlige fel kan vaare dinviteretil et tidspunkt da stajonen er ubetjent, innkdle fragd
vagkrets osv. Mindre dvorlige feil kan f.eks. vegre gd maform pabrev dler brogyre.

Tabell 22: Invitasjonsplanlegging; kvalitetsmal

Indikator

@nsket niva

Akseptabelt niva

Tid for alle kvinner er invitert
(“rundetid”)

>95% inviteres 2 ar fra gitt
dato for hvert fylke

2 ar+1 mnd.

Intervall mellom 2 runder for
den enkelte kvinne

2a&r

Maksimalt 5% av kvinnene
har mer enn 27 mnd. mellom
to etterfalgende runder. Ingen
under 18 mnd. intervall

Frist for fylkene for & oppgi
ytre rammebetingelser

Buss: 3 mnd. far
invitasjonsstart
Stasjoneer: 1 mnd. fer
invitasjonsstart

+ 1 uke

Alvorlige feil i bruk av 0 feil Maksimalt 1 av 500 utsen-

planleggingsprogram delser, dvs. 1 pr. 0,5 &r med
40 mammaografer

Mindre alvorlige feil i bruk av 0 feil Maksimalt 3 av 500

planleggingsprogram

utsendelser, dvs. 3 pr. 0,5 ar
med 40 mammografer

Tidspunkt for I&sing av plan i
programmet

Feilinvitasjon i datasystemet

28 dager far 1. invitasjons-
dato i en batch
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13.5 Koding og registrering

All aktivitet i Mammografiprogrammet kodes og registreres pa Kreftregisteret.
Regigreringene er knyttet til kvinnensfadsds-, person og invitagonsnummer.

Mammografiprogrammet er omfaitet av Kreftregisterforskriften av 21.12.2001, samt
konsegon fra Datatilsynet av 18.08.1995. | forskriften er § 1-9 (opplysninger om
personer som har deltatt i program for tidlig diagnose dler kontroll for konkret
kreftsykdom) relevant. Oppmgete til screening betraktes som et aktivt samtykketil lagring
og bruk av innsamlede opplysninger.

Sjemafor klinisk mammografi og radiopatologi registreres ved BDS og overfares
elektronisk til Kreftregisteret. De regigtrerte data kontrolleres og lagresi databasen innen
20 virkedager etter a enddig tyderegistrering er foretatt.

EBD:2

TWalideringslig Tralidering Lagring i
Dratabace KRG Koder databace

elfedEnd:
- Fadinlogisk sljerna

Figur 17:Teknisk infrastruktur skjematisk

Cytologi-og histologiremisser av screeningfunn, benigne og maigne, mottas pa
papirremisser. Disse kodes og registreres etter et felles norsk kodeverk for
patologidiagnoser, basert pa SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine) (se
avsnitt 4.2.10).

Meldeskjemafor brystkreft og epidemiologisk sparreskjema endes pr dd Kreftregisteret
pa papir.

Alle remisser og skjema som mottas pa papir blir skannet og arkivert eektronisk.

| tillegg til Al screeningvirksomhet blir gvrig brystkreftdiagnogtikk i ddersgruppen 50-69
a, deriblant intervallkreft, identifisert og registrert.

13.5.1 Innhenting av manglende opplysninger

Manglende skjemaer, remisser, uoverensstemmelser eler annet blir fulgt opp gjeresen
gang i aret. Kriterier for data som sendes Kreftregisteret er beskrevet i avsnitt 2.7 og
6.6.1.
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13.6 Informasjonsteknologi

13.6.1 Logisk nettstruktur

Cremeare sarder 5 I:FID-!T-JI'-ITI:*'IUS'EL‘HET
Dell-Linux DE-server = = A S-senier

i

Mok enhat

Stagjoree renhat

Figure 18: Mammografiprogrammets logisk nettstruktur
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13.6.2 Dataflyt

Kreftregisteret Folkehelseinstituttet
¢Invitasjonsinforrnasion > I:l +Brevutsknft
+Ltplukd Catauttre kkfor imvitazjorer og

3 : : regative svarbrey [
*=ljemaregistrening
eKontroll
s Statistikk -
i sInvitasjonsbrew
*Farskning
sflegative svarbrey
F 3

Kvinnene

8]
*Timeavtaler ﬁ o ®
LIy

+Opprneteskjemna, oppfalgingsskjermaer
og rernisser

Erdnngav
timeavtak

+Registrert tydeinformasjon

+Endringer av personalia

Inrkalling til
oppfalging

Teneezeane

BDS Screeningenhet
-
s«Tyderegistrering ally sl
*Avtalebok I:l sIntervjuregistrering
*Statistilk - - : T
RegEtrerte opplysninger .

Figur 19: Skjematisk oversikt av dataflyt

13.6.3 System

| al hovedsak beskrives dagenstilstand pa I T-systemet som er sat i produkgon.
Minimumskrav til databasesystem:

SQL-basert

Server-basert med RAID-oppsett

Backup-system

Hovedsarverne bestér i dag av servere som kjarer Linux som operativsystem og Sybase
Adaptive Server Enterprise som databasesystem. Pa disse serverne kjgrer ogsa Sybase
Replication Server.
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Databasen er bygd opp med 3 deler:
Invitagonsdelen av databasesystemet ivaretar alt som har med invitagoner og
purringer.

Fylkedden ivaretar dt som skjer pa fylkesbasis, det vil s ombooking av timer,
oppmeteregigtrering, tyderegistrering og kvalitetsskring.

Kreftregisteret-delen inneholder kliniske opplysninger, i tillegg til deer som har med
kvditetsskring, konsgstens og Setistikk.

Databasesystemet er et replikert system; det vil S at det er lokaisert en konsolidert
database ved Kreftregisteret, samt |okale databaser ute i hvert fylke. Alle disse
databasene har automatisk datautvekding, sdkat replikering. Dette gjer at man til enhver
tid innenfor definerte tidsrom har oppdaterte opplysninger i de forskjdllige databasene.
Replikering av databaser skjer med Sybase Replication Server mellom den konsoliderte
databasen pa Kreftregisteret og database-serveren ved fylkets BDS. Replikering mellom
serveren pa BDS og enhetsdatabasen ved bil detakingsenheten skjer via SQL-Remote.
SQL-Remote pa server-siden replikerer hver time pa dagen, mens det pa enhets-siden
er operaterstyrt pa dagen, og automatisk pa natten.

13.6.4 Applikasjoner
Falgende type applikagoner bar benyttes ved de forskjellige BDS dler
bildetakingsenheter:
BDS
Applikagon for ombooking og kontroll pa timeavtaer (Avtalebok)
Applikagon for registrering av oppmete og intervju (Intervjuregistrering)
Applikagon for screening/tyding (Tyderegidirering)
Applikagon for konsensus-meter (Consensus)
Applikagon for registrering av radiologiske og kliniske skjema (eMedK od)
Applikagon for setistikk (eMedStat)
Bildetakingsenhet
Applikagon for registrering av oppmete og intervju (Intervjuregistrering)

Beskrivelse

Applikasonspakken MedOutlook og eMed benyttes. MedOutlook bestér av dle
applikag onstypene nevnt ovenfor og kan benyttes med dle applikasonene padle
measkiner ved behov. Det vanlige er imidlertid a man konfigurerer maskinen som ska
benyttestil Avtalbok til kun a kjare MedOutlook med Avta ebok, maskinen som skd
benyttes il intervju og oppmeteregistrering til kun & kjere MedOutlook med
Intervjuregistrering osv.

For statistikk og online skjemaregistrering benyttes eMed som bestér av applikagonene
eMedStat og eMedKod.
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Nedenfor finnes en kort beskrivelse av de forskjellige applikag onene som brukes.
Brukermanualer for gpplikagonene er utarbeidet og fordigger ved hvert BDS.

Avtalebok

Avtaeboken er et verktay for & handtere timeavtaler som er planlagt i samarbeid med og
BDS. Kvinner kan her bli booket om hvistime ikke passer.

Intervjuregistrering

Intervjuregistrering er et program for registrering av opplysninger som kommer frem
under intervjuet samt bildetaking.

Tyderegistrering

Tyderegistrering er et program radiol ogene benytter for & registrere tyderesulater for
mammografibildene. Hver undersakel se tydes av 2 forskjellige radiologer. En radiolog
har ikke tilgang pa tydinger gjort av en annen.

Consensus
Dersom ming en av radiologene har selektert kvinnen ved tydregistrering vil kvinnen

komme frem i Consensus programmet. Her vil de 2 radiologene metes og komme frem til
en enddig konklugion. Applikasonen benyttes for & sette en enddigtyding pa kvinnen.

eMedK od

eMedK od er en applikagon hvor klinisk- og radiologisk skjemaregistreres online. Det
blir fylt ut paskjerm i fylkene, og lagt rett inn i databasen ved Kreftregisteret for
vaidering.

eMedStat

eMedStat er en gpplikagon som kjarer mot Mammografiprogrammets

datavarehud gsning. Hvert BDS kan hente ut statistikk pa grunnlag av forhandsdefinerte

kjaringer, der " begtiller” fyller inn gnskede parameter. Hvert BDS har tilgang pa
omradets egne data.

13.6.5 Melding om feil og endringer
Kreftregisterets retningdinjer om personopplysninger gjelder for endringer og rettinger av
fal:
Personopplysninger sendes per brev, dler oppgis over telefon til
Mammografiprogrammets personde ved Kreftregisteret (ikke via e-post dler fax).

Anmodning om rettinger i databasen blir logget i HelpDesk-systemet som benyttes. N&r
rettingen/anmodningen er foretatt gis beskjed til BDS, eventuelt til person som anmodet
endringen/rettingen.

Sletting av oppmgete, endring av tyderegistrering etc

Standard skjema for endringer ligger pA Mammografiprogrammets intranet (eMedK od
og eMedStat). Meldinger om fell i applikagoner og/eller databasesystern meldes via
online-skjemadler per brev/telefon. Medingen ska inneholde en beskrivelse av fellen,
samt (hvis mulig) feilmelding som kommer opp nér feilen blir generert.
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Hvis feilen gielder nettverket, pc dler annet utstyr meldes det pa samme méte, men da
kun per telefon hvistilfellet er presserende.

13.6.6 Drift og support
Personopplysninger fra personregisteret oppdateresi databasen hver maned for & serge

for korrekte data pa invitasonene og at dede kvinner ekskluderes.

Mammografiprogrammet driftes av Kreftregisterets I T-konsulenter og av eksternt
konsulentfirma med fdgende fordding:

Kreftregisteret:
0 Klient-drift
Llinje support fylker
Llinje support kreftregisteret
Opplazing

o O o O

Ingtallagon og konfigurering pa klient-siden
Eksternt konsulent firma:
0 Databasedrift
Operdtiv nettverksdrift
2.linje support
Progektledelse

Drift av sarver-sden

o O o O

Hovedrutiner for generell drift (daglig drift):
Backup

Sekke replikering

Databasekonsistens

Sekk av nettverk og routere

o O O o

Hovedrutiner for 1.linje support:

Sekke logger for replikering via SQL-Remote
Ga giennom Hel pDesk-problemer

Logge problemer i HelpDesk

Fordele Hel pDesk- problemer til riktig ingans
Tilbakemelding pa |l este problem

Tilbakemelding pa estimert tidsbruk pa problemet

o O O O o o
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Sikker het

En viktig oppgave er & sarge for a kvinnens personvern ivaretaes innenfor rammer som
gisav Datatilsynet

Kryptering
Minimum 56-bits 3DES paroutere.
Brannmur
Styre tilgangskontroll over nettverk
Backup
Fylker
Det skd foretas skkerhetskopiering hver natt
Kreftregisteret
Det skd foretas skkerhetskopiering hver natt
Ukes sikkerhetskopiering
Maneds sikkerhetskopiering
Enheter
Speiling av disk
All dataligger til en hver tid pa den konsoliderte database og ved fylkets
database
Annet
Se Sikkerhetsdokumentagion for Kreftregisteret

13.7 Evaluering, forskning og internasjonalt nettverk

Mammografidatabasen kan benyttestil evauering og forskning. Det er intet Skarpt kille
mellom evduering og forskning.

Mammografidatabasen bar brukes aktivt i forskningsayemed bade til brystkreftforskning
generdt og screeningproblematikk. Kreftregisteret skal ha nedvendig epidemiologisk og
Statistisk kompetanse.

Kreftregigeret skd i forskningssammenheng samarbeide med andre epidemiologiske- og
samfunsmedisinske miljger og klinikker. Funn i datbasen kan, i progektsammenheng,
kobles mot andre forskningsdatabaser. Eksempler kan vage: Medisnsk fedsd sregidter,
M asseunderszkel sen mot livmorha skreft, andre hel seundersakelser og kliniske
sykehusdatabaser.

Resultatene bar regelmessig publiseresi norske og internagonale tidsskrifter. Utvikling av
doktorgradsprogekter er anskelig.

Falgende tema bar vagre sentrae;
Kvditetsskring
Evauering av effekter (mortditetsredukgon)
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Intervallkreft
Informagon gitt til inviterte kvinner
Ulemper ved mammografiscreening

Kreftregisteret er ansvarlig for & etablere internasjonale kontakter som kan bidrattil &
bedre ulike sider ved programmet, ogsa forsknings- og evaueringsdelen. Kreftregisteret
har i dag samarbeid pa nordisk plan, innen EU’s screening nettverk (7 Euorope against
cancer”) og giennom International Breast Cancer Screening Network (IBSN).
Samarbeidet ber omfatte utarbeiding av vitenskaplige publikas oner, rapporter og
deltagel se pa mater/kongresser.

13.8 dkonomistyring

Kreftregisteret har ansvar for den praktiske gkonomistyring av Mammografiprogrammet.
Kreftregisteret mottar budgettfordag og regnskapsrapporter fra hvert regionat
helseforetak. Disse sammenfattes far samlet oversikt oversendes Sosd- og
helsedirektoratet.

Kreftregisteret far pa grunnlag av innsendte budgettfordag tildelt tilskudd over Nagond
Kreftplan. Tilskuddet fordeles videre til de regionae helseforetak | samsvar med
godkjent budgett tildeling.

Det er per september 2003 wvisst hvordan gkonomistyringen vil foregai fremtiden.
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14 APPENDIX

Definisjonstabell
Skjemaer
Litteratur
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14.1 Definisjonstabell

Betegnelse

Karakteristikk

Ablatio mammae
med hel eller delvis
fjernelse av m.
pect. major

Komplett fjerning av brystet inkludert areola og brystvorte samt hel
eller delvis fjerning av musculus pectoralis major pga. antatt
infiltrasjon. (L@sning eller eksstirpasjon av m. pectoralis minor kodes
ikke, og gis derfor heller ikke egen definisjon).

Ablatio simplex

Komplett fierning av brystet inkludert areola og brystvorte.

Aksilleer “sampling”

Hel eller delvis fiernelse av aksillzert fettvev i niva | (nedenfor kanten
av m. pectoralis major) ev utplukking av 1-4 lymfeknuter i fettvevet.
Ikke anbefalt som standardmetode i Norge.

Aksilleer toilette

Fjernelse av aksilleert fettvev til mediale kant av m. pectoralis minor,
vena axillaris og bak til m. larissimus dorsi (niva | og I1).
Standardmetode.

Benign tilstand

Samlebegrep som inneholder alle benigne diagnoser, inkludert
epitelhyperplasier. Bgr ideelt sett veere stattet av FNAC og/eller
histologi, men kan ogsa settes med statte i mammogram og klinisk
undersgkelse. Tumorstgrrelse angis ikke.

Biopsi, generelt

Vevsprgve. Benyttes ikke som betegnelse ved dataregistrering, idet
en av de pafalgende karakteristikker benyttes.

Biopsi; ekscisjons

Diagnostisk komplett ekscisjon av forandring i diagnostisk gyemed

Biopsi; incisjons

Diagnostisk patrtiell fierning av palpabel forandring.

Biopsi; sylinder
="Core biopsy"

Vevssylinder for histologisk undersgkelse, tatt med 14-18 G nal.

Biopsi; vakum

Vevssylinder for histologisk undersgkelse, tatt med 8-11 G nal.

Biopsi; apen med
merking

Apen biopsi, tatt i diagnostisk yemed, etter preoperativ merking av
ikke-palpabel, malignitetssuspekt forandring.

Brystdiagnostisk
senter (BDS)

Et senter for diagnostikk av brystkreft. Tyding, etterundersgkelser,
utredning og behandling av mamma koordineres.

Brystbevarende
kirurgi;="Breast
Conserving

Treatment, BCT”

Kirurgisk fierning av deler av Kjertelvev i brystet.

Cancer

Kreft; latin. Kreft utgatt fra epitelceller.

Cancer, bakgrunn
for diagnose

Det er sterkt gnskelig med en positiv cytologisk og/eller histologisk
diagnose av primaer brystkreft. Kvinner diagnostisert p& grunnlag av
bildediagnostisk og/eller klinisk grunnlag alene, kan likevel
inkluderes som kvinner med kreft i Mammografiprogrammet. | denne
situasjonen skal den kvalitativt beste informasjon om tumorstgrrelse
benyttes, mammografisk mal rangeres foran klinisk.
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Cancer-diagnose,
definitiv

Tidspunkt for journalskriving/ informasjon om diagnose til pasienten.

Cancer- diagnose
satt dato

Lik definisjon for screening- og ikke screeningpavist forandring i
falgende prioriterte rekkefalge:

1. Dato malign FNAC (Cyt grad 5)

2. Hvis ikke C5, dato malign histologi (MH)

3. Hvis ikke C5/MH, men bildediagnostisk (R) malign (R5) og klinisk
malign (K5), dato for klinisk diagnose.

4. Hvis bildediagnostisk R5, men ingen klinisk eller cyto/hist
diagnose, dato for R5.

5. Huvis klinisk malign (K5), men mangler C og R, dato for K5
(Situasjonen bgr unngas).

Ved dobbeltsidig cancer brukes kronologisk farste dato.

Cancer,
infiltrerende

Benyttes betegnelsen “infiltrerende cancer”, skal det foreligge
histologisk diagnose og, som nevnt ovenfor, skal kun primaer
brystkreft inkluderes.

Cancer,
mikroinvasivt

Denne betegnelsen benyttes oftest hvor den dominerende
komponent er DCIS, men hvor det sees ett eller flere infiltrerende
foci i interlobulaert ikke-spesialisert bindevevsstroma eller fettvev.
Ingen foci maler >1mm. Klassifiseres som “infiltrerende carsinom”
og types pa vanlig mate; lar seg vanskelig gradere. “Usikker/mulig
infiltrerende” klassifiseres som DCIS. Se ellers “Tumorstgrrelse”.

Deteksjonsrate

Antall kvinner med diagnostisert brystkreft (infilterende og DCIS) per
1000 screenet.

Duktalt carsinom in
situ (DCIS)

Det skal foreligge histologisk diagnose. Se “Tumorstarrelse”.

Egendefinert
forandring

Opplysninger om forandringer (kuler, knuter, smerte) i brystet, som
en kvinne gir ved oppmgite til rutineundersgkelse. Opplysningene gir
grunnlag for etterundersgkelse (EU) som klinisk funn (K).

Epitelhyperplasi
med atypi

Det skal foreligge histologisk diagnose. Tilstand hvor det er mer enn
to lag celler i ganger og/eller lobuli og hvor det foreligger cellulaer
atypi. Det skilles ikke mellom lobuleer og duktal epitelhyperplasi.
Tumorstgrrelse angis ikke.

Epitelhyperplasi
uten atypi

Det skal foreligge histologisk diagnose. Tilstand hvor det foreligger
mer enn to lag celler i ganger og/eller lobuli, men uten nevneverdig
atypi, klassifiseres som “Benign tilstand”. Tumorstgrrelse angis
ikke.

Etterundersgkelse
(EV)

Videre utredning av kvinner etter screening p.g.a. teknisk
utilfredsstillende bilder, Klinisk funn eller mammografifunn.

Finnalsaspirasjons-
cytologi (FNAC)

Celleprgve tatt ved aspirasjon av celler og cellegrupper ved hjelp av
tynn nal og undertrykk. Cellepraver tatt fra brystsekresjon og
avskrapning fra brystvorte og areola inkluderes her.

Hematom

Blodansamling i vev.
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Henvisning, mottatt
dato

Dato hvor screeningpasientene mottas ved BDS.

For symptomatisk; dato henvisning mottatt i kirurgisk poliklinikk.

Histologisk grad

Infiltrerende carsinomer: her anvendes Elston & Ellis® modifisering av
Bloom og Richardson’s kriterier (3 grader).

DCIS: her anvendes Van Nuys® kriterier (3 grader)
(Silverstein et. al).

Hovedmorfologi

Diagnose satt pa basis av “beste informasijon tilgjengelig” etter
folgende prioritert rekkefglge:

Operasjonspreparat, biopsi, finspisspunksjon, mammografisk
diagnose, Klinisk diagnose.

Dersom det foreligger flere histologiske diagnoser i brystet, settes
hovedmorfologi etter fglgende prioriterte “alvorlighetsgrad”:

Infiltrerende duktalt carsinom grad Il
“ “ “ “

Infiltrerende lobuleert carsinom

Medulleert carsinom

Infiltrerende duktalt carsinom grad |

Andre infiltrerende carsinom

Duktalt carsinom in situ

Lobulaert carsinom in situ

Epitelhyperplasi med atypi

Epitelhyperplasi uten atypi

Annen benign tilstand

(Denne rekkefglge er identisk med BASO-klassifikasjon)

Hudnekrose

Dgd hud i et omrade som overskrider 1cmsa.

Intervallkreft

Intervallkreft er brystkreft diagnostisert hos en kvinne som har hatt
en screeningtest, med eller uten etterundersgkelse, som var negativ,
enten fgr neste invitasjon til screening eller innen en tidsperiode
tilsvarende et screening intervall i tilfelle kvinnen har nadd gvre
aldersgrense for screening.

Y ars kontroller bar ikke forekomme i MP: malignitet registreres
som intervallkreft. Klinisk henviste kvinner skal ikke egeninviteres
for & unngd intervallkreft

Kirurgisk primaer-
behandling, fullfart
dato

Dato for det siste inngrep i kreftbehandlingen. Det vil si at der hvor
flere inngrepep, f.eks vid ekscisjon og sa aksilleertoilette, skal dato
for aksilleertoilette registereres. Dersom det fgrst gjares vid
ekscisjon med aksillzertoilette, men hvor det sd ma gjares
reekscisjon pga manglende fri rand, skal reekscisjonsdato
registreres. Kan ogsa vaere dato for incisjonsbiopsi dersom dette er
siste kirurgiske inngrep for inoperabel brystkreft.

Klinisk
undersgkelse, farste
dato

Dato for farste kliniske undersgkelse hva enten mammografi/FNAC
er gjort eller ikke.
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Lobuleert carsinom
in situ (LCIS)

Det skal foreligge histologisk diagnose. Se “Tumorstgrrelse”.

Lokalt residiv, dato
for pavisning av

Dato fastsettes etter tidspunkt for pavisning etter diagnostisk
metode i prioritert rekkefglge:

1. FNAC (C5)

2. Histologi

3. Bildediagnostikk ( rtg, ultralyd, skjelettscintigrafi, CT, MR)
4. Klinisk

Lymfeknutestatus Totalt antall i aksillepreparatet og antall med tumorvev angis. Det
kan anfagres hvorvidt det foreligger ekstra-nodal vekst i tumorvev.
Status for vaktpostlymfeknuter angis separat.

Lymfadem Malbar gkning av volum/omkrets av underarm pa >10% pa operert i
forhold til ikke operert side.

Mammografi Rgntgenundersgkelse av brystene.

Mammografi- Den landsdekkende masseundersgkelsen med mammografi for

programmet (MP) kvinner i aldersgruppen 50-69 ar.

Mastektomi, Operativ fierning av alt kjertelvev i brystet, samt fierning av

modifisert radikal lymfeglandler i aksillen.

operasjon

Malignitet, annen

| relasjon til screeningevaluering skal bare primeer brystkreft
inkluderes i statistikkene. Andre kreftformer som diagnostiseres
som ledd i screeningen, s& som malignt melanom i hud, lymfom i
aksilleere lymfeknuter etc registeres som “Annen malignitet”.

“Annen malignitet” inkluderes i eMedstat kjgringen "Diagnose”, men
ekskluderes i "Karakterisering” av invasiv cancer.

Metastase Spredning utenfor det lokoregionale omradet regnes som
flernspredning.
Metastase, Dato fastsettes etter tidspunkt for pavisning etter diagnostisk

dato for pavisning
av

metode i prioritert rekkefglge:

1. FNAC (C5)

2. Histologi

3. Bildediagnostikk (rtg, ultralyd, skjelettscintigrafi, CT, MRI)
4. Klinisk

MRI

Magnetic resonans imaging (magnet tomografi).

Nerveskade

Lesjon av n. thoraxicus longus registret ved fremfall av scapula pa
operert side.

Normalt bryst

Mammografisk , klinisk og eventuelt cyto/histologisk normale funn.

Pagets sykdom

Rapporteres som DCIS dersom det ikke foreligger infilterende
komponent, i sa fall gar den i gruppen “invasivt carsinom” og
spesifiseres naermere som “infiltrerende duktalt carsinom”.

PGMI-klassifikasjon

PGMI-vurderingen er en kvalitetsskala, hvor mammografibildene blir
inndelt i Perfekte, Gode, Moderat gode og Inadekvate bilder.

Postoperativ dad

Dgd innen 30 dager etter operasjonen uavhengig av arsak.

PPVmammoqrafi

Andel av kvinner med positivt mammogram som har brystkreft.
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Prevalens-
screening

Farste screening, enten for et omrade eller for et individ.

Projeksjonskriterier

Visse forhandsbestemte kriterier for & oppna mammogrammer av
hgy kvalitet.

Proposjonal
insidens

Insidensen av intervallkreft i et omrade for en gitt periode, relativt til
forventet insidens av brystkreft.

Regionalt residiv,
dato for pavisning

Dato fastsettes etter tidspunkt for pavisning etter diagnostisk
metode i prioritert rekkefglge:

1. FNAC (C5)

2. Histologi

3. Bildediagnostikk (rtg, ultralyd, skjelettscintigrafi, CT, MR)
4. Klinisk

Residiv, lokalt

Residiv i bryst, behandlet med brystbevarende kirurgi eller i
hudlappene etter ablatio mammae.

Residiv, regionalt

Residiv i lymfeknuter i aksille, og/eller infraklavikulaert og/eller
mammaria-interna-lymfeknuter.

ROC

Reveiver Operating Characteristics.

Runde

Invitasjon av definerte arskull i ett omrade/fylke (to ars varighet).

Rutine/screening-
undersgkelse

Mammografi utfart ved bildetakingsenheter tilhgrende MP.

Screening-
populasjonen

En kvinne tilhgrer screeningpopulasjonen dersom hun noen gang er
invitert til & delta, enten hun har mait eller ikke.

Sentinel node

Se vaktpostlymfeknute.

Serom Vaeskeansamling.

Subkutan Fjernelse av brystvevet mens brystvorte og areola spares.

mastectomi

Stereotaxi Radiografisk teknikk der objektet eksponeres fra to vinkler. De to
bildene gir informasjon om lesjonens beliggenhet i objektet.

Teknisk Mammogrammer som ma taes pa nytt i samme posisjon p.g.a. feil

utilfredstillende eksponering, feil posisjonering eller annet. Dette avgjgres av radiolog

bilder (TUB) under tyderegistreringen. Andelen TUB skal veere £1%.

Terapeutisk-
kirurgiske inngrep,
antall

Her telles det antall operasjoner bade i lokal og generell anestesi
som har veert ngdvendig for diagnostikk og kirurgisk
primeerbehandling fra kreftdiagnose ble satt.

Terapeutisk-
kirurgiske inngrep,
fgrste dato

Dato for farste inngrep i brystet. Kan veere identisk med dato for
ekscisjonsbiopsi/merkebiopsi.
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Tumor-starrelse

Skal alltid oppgis malt i mm starste tumordiameter etter falgende
metoder i prioritert rekkefglge og sa eksakt som mulig (mm-
mal/skyveleere):

1. Fiksert preparat
2. “Vatt" preparat

3. P4 mammogram
4. Klinisk (skyveleer)

Ved multifokalitet angis i tillegg utbredelse (malt mellom
ytterpunkter).

Mal for infilterende carsinom og in situ carsinom angis separat.

Undermorfologi

Dersom det foreligger flere histologiske diagnoser i brystet, skal det
her settes den nest alvorligste etter samme prioriterte liste som for
hovedmorfologi.

Vaktpost-lymfeknute

Den fgrste lymfekjertelen i armhulen som mottar lymfe fra
kreftsvulsten.

Vid ekscisjon

Terapeutisk inngrep hos pasient som har fatt stilt kreftdiagnosen
preoperativt ved FNAC pé palpabel forandring og hvor en har som
mal & fa frie render med en til to cm margin for BCT.

Vid ekscisjon etter
preoperativ
merking

Terapeutisk inngrep etter preoperativ merking hos pasient som har
fatt stillet kreftdiagnose preoperativt ved FNAC pé ikkepalpabel
forandring, og hvor en har som mal a fa frie render med 5 mm margin
for BCT.
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14.2 Skjemaer

14.2.1 Klinisk mammografi

A Klinisk mammografiskjema:
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A Klinisk mammografizkjema:
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14.2.2 Radiologisk punksjon

A Radiologizk punksjonsdiagnostikk skjema:
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A Radiologisk punksjonsdiagnostikk skjema:

ing [5 =] [Fotgmnovieig |

LTI B

[ r
r r
r r
L] r

i Em
(o

! Sl ST

Side 182



14.2.3 Reservasjonsskjema

SKjemeet er tilgiengdig ved hvert BDS og www.kreftregisteret.no.

Reservag on mot invitagon i Mammaogr afipr ogrammet

Kvinner som av ulike grunner ikke gnsker a deltai programmet fyller ut svardippen og
returnerer den til:

Mammografiprogrammet, Kreftregisteret, Montebello, 0310 Odo

Det er frivillig aoppgi &rsak til reservagon. Opplysningene blir behandlet av personer
som er underlagt taushetsplikt, og data som brukestil forskning blir anonymisert. Du har
rett til innsyn i dine egne data, som kan dettes hvis du métte gnske det. Reservagonen
kan oppheves dersom du gnsker 3 delta pa et senere tidspunkt.

Vi ber deg svar e pa spar smalene nedenfor:

Midlertidig reservagon
[ Jeg ensker ikke & deltand, men vil gjerne hany invitagon i neste runde
(om cato & for kvinner mellom 50-69)

Fullstendig reservagon

[ Jeg ansker ddri &inviterestil Mammografiprogrammet

Hvorfor gnsker du ikke & inviteres?

[ Jeg har nettopp vaat til mammografiundersakelse

] Forhold ved arbeidet mitt gjar det vanskelig & mete

[ Jeg er operert for brystkreft og gér til regelmessig kontroll
[ Jeg har fjernet begge bryst

[1 Andre &rsaker

Jeg samtykker i at mine data vedrgrende reservasion registreresi Kreftregisteret
og kan brukestil evaluering av Mammogr afiprogrammet og forskning pa
brystkreft.

Navn---------------------- Fedsasr. (11 5ffer) - - - - - - - - - - -

s (= S e
Pognummer- - - - - ------- - - Poststed- - - - = = = === e e e e e oo -
Underskrift- - - - - === === === - - - - -
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14.2.4 Meldeskjema for brystkreft

Me deskjemaet med veiledning for utfylling finnes p& www.kreftregisteret.no.

14.2.5 Epidemiologisk spgrreskjema

Skjemaet er under revigon. Nytt sparreskjemavil fordiggei 2004.
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14.2.6 PGMI - skjema
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